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W 2000 roku oddaliémy w Panstwa rece publikacje ,Wdrazanie dyrektyw opartych na koncepgiji
nowego i globalnego podejscia - przewodnik” (,Niebieski przewodnik”). Od tamtej pory stata sie ona
jednym z gtdwnych dokumentdw referencyjnych dla oséb odpowiedzialnych za wdrazanie przepisow
prawa opartych na koncepcji nowego podejscia, ujetych aktualnie w nowych ramach prawnych.

Wiele informacji zawartych w wydaniu ,Niebieskiego przewodnika” z 2000 roku jest nadal waznych,
ale dokument wymaga aktualizacji uwzgledniajgcej zmiany, ktdre zaszty od tamtego czasu, i
zapewniajacej mozliwie najszersze zrozumienie kwestii zwigzanych z wdrozeniem nowych ram
prawnych (NLF) regulujgcych wprowadzanie produktdw do obrotu. Konieczne jest réwniez
uwzglednienie zmian wprowadzonych Traktatem lizboriskim (obowigzujgcym od 1 grudnia 2009 roku)
w zakresie zrodet prawai terminologii znajdujgcych zastosowanie w unijnych dokumentach,
procedurach itp.

W zwigzku z tym niniejsza nowa wersja przewodnika bedzie oparta na poprzednim wydaniu, ale
bedzie zawiera¢ nowe rozdziaty dotyczace np. obowigzkéw podmiotéw gospodarczych czy akredytacii
albo catkowicie zmienione rozdziaty jak np. rozdziat

o normalizacji czy nadzorze rynku. Przewodnik otrzymat rowniez nowg nazwe, ktéra odzwierciedla
fakt, ze nowe ramy prawne mogg by¢ stosowane, przynajmniej w czesci, we wszystkich typach
unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego, a nie tylko w tzw. dyrektywach ,nowego podejscia”.

Niniejszy przewodnik ma przyczyni¢ sie do lepszego zrozumienia przepisow Unii Europejskiej
dotyczacych produktdéw oraz bardziej spojnego zastosowania ich w roznych sektorach jednolitego
rynku. Jest skierowany do panstw cztonkowskich i innych podmiotdw poszukujacych informacji o
przepisach majacych na celu zapewnienie swobodnego przeptywu produktdw i zapewnienie
wysokiego poziomu ochrony na terenie catej Unii (np. dla stowarzyszen handlowych, organizacji
konsumenckich, jednostek normalizacyjnych, producentéw, importerdw, dystrybutoréw, jednostek
oceniajgcych zgodnos¢, zwigzkéw zawodowych)

Niniejszy dokument ma wylgcznie charakter informacyjny - tylko tekst unijnego aktu
harmonizacyjnego ma moc wigzgca. Czasami treS¢ niniejszego przewodnika moze rdzni¢ sie od
przepisdbw wybranego unijnego aktu harmonizacyjnego, w szczegdlnosci tam, gdzie specyfika
przewodnika nie pozwala na petne omdwienie nieznacznie roznigcych sie przepiséw takiego aktu.
Wigzaca interpretacja przepiséw unijnych lezy w wylacznej kompetencji Trybunatu Sprawiedliwosci
Unii Europejskiej. Poglady przedstawione w tym przewodniku nie mogg przesadza¢ o stanowisku,
jakie Komisja moze zaja¢ przed Trybunatem Sprawiedliwosci. Ani Komisja Europejska, ani zadna
osoba dziatajgca w jej imieniu nie ponosi odpowiedzialnosci za sposdb wykorzystania ponizszych
informacji.

Niniejszy przewodnik dotyczy panstw cztonkowskich UE, a takze Islandii, Liechtensteinu i Norwegii
jako sygnatariuszy Porozumienia o Europejskim Obszarze Gospodarczym, a w wybranych
przypadkach réwniez Turcji. Odniesienia do Unii lub jednolitego rynku nalezy zatem rozumie¢ jako
odniesienia do EOG lub rynku EOG.

Poniewaz przewodnik jest odzwierciedleniem stanu w chwili jego powstawania, zawarte w nim
wskazowki mogg by¢ modyfikowane w pdzniejszym terminiel.

1 13 lutego 2013 roku Komisja przyjeta projekt nowego samodzielnego Rozporzadzenia w sprawie nadzoru rynku, zbierajgcego wszystkie przepisy
dotyczace nadzoru rynku z Rozporzadzenia (WE) nr 765/2008, Dyrektywy w sprawie ogolnego bezpieczenstwa produktow (GPSD - ang. General
Product Safety Directive), a takze prawodawstwa sektorowego. Ostateczna wersja COM(2013) 75 jest dostepna pod adresem
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=COM:2013:0075:FIN:EN:PDF



http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=COM%3A2013%3A0075%3AFIN%3AEN%3APDF

1. REGULACJA SWOBODNEGO PRZEPLYWU TOWAROW

1.1. UJECIE HISTORYCZNE

Pierwsze dyrektywy harmonizacyjne dotyczyty eliminacji barier, a takze swobodnego przeptywu towardw w ramach
jednolitego rynku. Obecnie cele te uzupetniono o kompleksowg polityke, ktéra gwarantuje, ze na rynku dostepne bedg
tylko bezpieczne produkty spetniajgce stosowne wymagania prawne, co daje réwne szanse uczciwym podmiotom
gospodarczym i jednoczesnie promuje skuteczng ochrone unijnych konsumentdw i profesjonalnych uzytkownikéw oraz
jednolity rynek UE oparty na konkurencji.

W ciggu ostatnich 40 lat integracji europejskiej rozwinety sie polityki i techniki prawodawcze, w szczegdlnosci w
dziedzinie swobodnego przeptywu towardw, co przyczynito sie do obecnego sukcesu jednolitego rynku.

Historycznie prawodawstwo UE dotyczace towardw przeszto cztery gtéwne fazy:

. podejscie tradycyjne lub ,stare podejscie” ze szczegotowymi dokumentami zawierajgcymi wszystkie
niezbedne wymagania techniczne i administracyjne;

. .nowe podejscie” opracowane w 1985 roku, w ktdrym treSC przepisow prawa byta ograniczona do
»zasadniczych wymagan”, a szczegdty techniczne uregulowano za pomocg norm zharmonizowanych. To z
kolei doprowadzito do rozwoju europejskiej polityki normalizacyjnej uzupetniajacej to prawodawstwo;

. rozwdj instrumentow oceny zgodnosci konieczny przy wdrazaniu réznych unijnych  aktow
harmonizacyjnych, zarébwno w ramach nowego, jak i starego podejscia;

. ~nowe ramy prawne” przyjete w lipcu 2008, ktdre opierajg sie na nowym podejéciu i uzupetnity ogélne

ramy prawne wszystkimi elementami potrzebnymi do skutecznej oceny zgodnosci, akredytacji i nadzoru
rynku, w tym kontroli produktéw spoza Unii.

1.1.1. STARE PODEJSCIE

Stare podejscie odzwierciedlato tradycyjny sposdb, w jaki wiadze krajowe tworzyly prawodawstwo techniczne.
Wprowadzanie szczegdétowych przepisdw czesto byto spowodowane brakiem zaufania do samodyscypliny podmiotow
gospodarczych w kwestiach zdrowia i bezpieczenstwa publicznego. W pewnych sektorach (np. metrologii prawnej)
doprowadzito to do tego, ze same wtadze przedstawiaty certyfikaty zgodnosci. Wymagana do 1986 roku jednogto$nos¢
w tym obszarze sprawita, ze przyjmowanie przepisdw przebiegato bardzo ociezale, a ciagglty powrdt do dawnej techniki w
wielu sektorach jest czesto uzasadniony politykg publiczng (np. przepisami prawa dotyczacymi zywnosci) lub tradycjami
i/lub porozumieniami miedzynarodowymi, ktére nie moga byé zmienione jednostronnie (np. prawodawstwo dotyczace
przemystu samochodowego lub, znowu, zywnosci).

Pierwsza prébe zmiany tej sytuacji podjeto poprzez przyjecie Dyrektywy 83/189/EWG® z dnia 28 marca 1983 r.
ustanawiajgcej procedure przekazywania informacji pomiedzy panstwami cztonkowskimi a Komisjg w celu unikniecia
tworzenia nowych barier technicznych w swobodnym przeptywie towardw, ktdrych wyeliminowanie w ramach procesu
harmonizacji bytoby dtugotrwate.

Zgodnie z tg Dyrektywa panstwa cztonkowskie majg obowigzek notyfikowania innych panstw cztonkowskich i Komisji o
projektach krajowych przepisow technicznych (a krajowe jednostki normalizacyjne byly zobowigzane do notyfikowania
Komisji, europejskich organizacji normalizacyjnych i innych krajowych jednostek normalizacyjnych o projektach norm
krajowych). W okresie zawieszenia nie mozna przyja¢ takich przepisow, a Komisja i inne panstwa cztonkowskie majag
czas na ewentualng reakcje. Jesli w poczatkowym okresie zawieszenia wynoszacym trzy miesigce Komisja lub inne
panstwa cztonkowskie nie zareaguja, projekt regulacji technicznych moze zosta¢ przyjety. W przeciwnym przypadku, jesli
zostanie zgtoszony sprzeciw, okres zawieszenia zostanie przedtuzony o kolejne trzy miesigce.

2 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 765/2008 z dnia 9 lipca 2008 r. ustanawiajgce wymagania w zakresie akredytacji i
nadzoru rynku odnoszace sie do warunkdéw wprowadzania produktow do obrotu i uchylajace rozporzadzenie (EWG) nr 339/93 oraz Decyzja
Parlamentu Europejskiego i Rady nr 768/2008/WE z dnia 9 lipca 2008 r. w sprawie wspdlnych ram dotyczacych wprowadzania produktéw do
obrotu, uchylajgca decyzje Rady 93/465/EWG

3 Obecnie zastgpiona Dyrektywa 98/34/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z 22 czerwca 1998 r. ustanawiajacg procedure udzielania informacji w
zakresie norm i przepisow technicznych oraz zasad dotyczacych ustug spoteczenstwa informacyjnego, Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej L 217,
5.8.1998

4 Od 1 stycznia 2013 roku na mocy Rozporzadzenia (UE) nr 1025/2012 kazda krajowa jednostka normalizacyjna jest zobowigzana do publicznego

udostepniania programu swojej pracy oraz powiadamiania innych krajowych jednostek normalizacyjnych, europejskiej organizacji normalizacyjnej i
Komisji o istnieniu takich programoéw.



Okres zawieszenia wynosi 12 miesiecy w przypadku istnienia projektu unijnego aktu harmonizacyjnego dla danego
obszaru. Jednak okres ten nie znajduje zastosowania w sytuacji, gdy panstwo cztonkowskie jest zobowigzane do pilnego
wprowadzenia przepiséw technicznych w celu ochrony zdrowia i bezpieczenstwa publicznego, zwierzat lub roslin.

1.1.2. WZAJEMNE UZNAWANIE

Obok inicjatyw legislacyjnych podejmowanych w celu unikniecia tworzenia nowych barier oraz promocji swobodnego
przeptywu towardw, zwracano takze uwage na systemowe stosowanie zasady wzajemnego uznawania zawartej w prawie
Unii Europejskiej. Krajowe przepisy techniczne podlegajg przepisom art. 34 do 36 Traktatu o funkcjonowaniu Unii
Europejskiej (TFUE), ktére zakazujg ograniczen ilosciowych lub $rodkéw majacych taki sam skutek. Orzecznictwo
Europejskiego Trybunatu Sprawiedliwoéci, w szczegdlnoéci sprawa 120/78 (sprawa ,Cassis de Dijon"”) zawiera kluczowe
elementy zwigzane ze wzajemnym uznawaniem. Skutek tego orzecznictwa jest nastepujacy:

. Swobodny przeptyw w catej Unii powinien by¢ z zasady zagwarantowany w odniesieniu do produktow
legalnie wytwarzanych lub wprowadzanych do obrotu w jednym panstwie cztonkowskim, jezeli spetniaja
one takie same wymagania ochrony jak wymagania natozone przez docelowe panstwo cztonkowskie.

. Wobec braku unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego, panstwa cztonkowskie majg swobode w zakresie
uchwalania przepiséw obowigzujgcych na ich terytorium, o ile s3 one zgodne z przepisami Traktatu w
zakresie swobodnego przeptywu towardw (art. 34-36 TFUE).

. Bariery w swobodnym przeptywie wynikajace z réznic w krajowym prawodawstwie mozna zaakceptowac
tylko wtedy, gdy Srodki krajowe:

> sg konieczne do spetnienia obowigzkowych wymagan (takich jak ochrona zdrowia, bezpieczenstwa,
konsumentdw czy Srodowiska naturalnego);

> stuzg stusznemu celowi, ktdry uzasadnia pominiecie zasady swobodnego przeptywu towaréw; oraz
> mozna je uzasadni¢ stusznym celem i sg proporcjonalne do celéw.

W celu utatwienia wdrozenia tych zasad w 2008 roku Parlament Europejski i Rada przyjely w ramach pakietu
towarowego Rozporzadzenie (WE) nr 764/2008 z dnia 9 lipca 2008 r. ustanawiajgce procedury dotyczace stosowania
niektorych krajowych przepisow technicznych do produktéw wprowadzonych legalnie do obrotu w innym panstwie
cztonkowskim oraz uchylajace decyzje nr 3052/95/WE®.

Jednak chociaz zasada wzajemnego uznawania w duzej mierze przyczynia sie do swobodnego przeptywu towarow w
ramach jednolitego rynku, nie moze ona rozwigzaé wszystkich probleméw i nawet dzis, jak podkreslit Monti w
komentarzach do swojego raportu’, istnieje pole do dalszej harmonizaciji.

1.1.3. NOWE I GLOBALNE PODEJSCIE

Sprawa Cassis de Dijon jest dobrze znana ze wzgledu na role, jakg odegrata w promocji zasady wzajemnego uznawania.
Miata jednak takze ogromne znaczenie w modyfikowaniu podejScia UE do harmonizacji technicznej pod trzema
najwazniejszymi wzgledami:

. uznajac, ze panstwa cztonkowskie mogag uzasadni¢ zakaz lub ograniczenie wprowadzenia do obrotu
produktow z innych panstw cztonkowskich niezgodnoscig z ,zasadniczymi wymaganiami”, Trybunat dat
impuls do przemysSlenia treSci przysztego prawodawstwa harmonizacyjnego: skoro niespetnienie
nieistotnych wymagan nie moze uzasadnia¢ naktadania ograniczen na wprowadzanie produktu do obrotu,
to takie nieistotne wymagania nie muszg pojawiac sie w aktach harmonizacyjnych UE. To otworzyto drzwi
do nowego podejscia i pdzniejszej refleksji nad tym, co stanowi zasadnicze wymaganie i w jaki sposdb
nalezy je formutowaé, aby stuzyto jako punkt odniesienia przy wykazywaniu zgodnosci produktu z
przepisami prawa;

5 Wyrok Trybunatu Sprawiedliwosci z 20 lutego 1979 roku - Rewe-Zentral AG przeciwko Bundesmonopolverwaltung fiir Branntwein. Sprawa 120/78.
Zbidr orzeczen Trybunatu Europejskiego 1979 strona 649
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. uznajac te zasade jasno wskazat, ze ciezar udowodnienia niezgodnosci produktu z zasadniczymi
wymaganiami spoczywa na wiadzach krajowych, ale réwniez przesadzit sprawe odpowiednich,
proporcjonalnych srodkéw wykazujgcych zgodnos¢;

. zauwazajac, ze panstwa cztonkowskie sg zobowigzane do przyjmowania produktdw z innych panstw
cztonkowskich z wyjatkiem opisanych sytuacji, Trybunat ustalit regute prawng, ale nie stworzyt Srodkow
budujacych zaufanie wtadz do produktéw, ktdre majg przyjac, a za ktére nie mogg reczy¢. Spowodowato to
potrzebe rozwiniecia polityki w zakresie oceny zgodnosci.

Technika legislacyjna nowego podejscia przyjeta Uchwatg Rady Ministrow 7 maja 1985 roku w sprawie harmonizacji
technicznej i norm® byta logicznym nastepstwem legislacyjnym sprawy Cassis de Dijon.

Poprzez te technike regulacyjng ustalono nastepujace zasady:

. Harmonizacja legislacyjna powinna ogranicza¢ sie do zasadniczych wymagan (najlepiej wymagan
technicznych lub uzytkowych), ktére musza by¢ spetnione przez produkty wprowadzane na rynek UE, jesli
ich wytworcy chca korzysta¢ ze swobodnego przeptywu towardw w ramach UE;

. Specyfikacje techniczne produktow spetniajgcych zasadnicze wymagania okreslone w prawodawstwie
powinny by¢ ustalone w normach zharmonizowanych, ktére mogg by¢ stosowane wraz z przepisami prawa;

. W przypadku produktéw wytworzonych zgodnie z normami zharmonizowanymi zachodzi domniemanie
zgodnosci z odpowiednimi zasadniczymi wymaganiami stosownego prawodawstwa, a w niektorych
przypadkach producent moze skorzysta¢ z uproszczonej procedury oceny zgodnosci (w wielu przypadkach
wydania deklaracji zgodnosci przez producenta, ktéra jest chetniej przyjmowana przez wiadze dzieki
istnieniu przepiséw prawa dotyczacych odpowiedzialnoéci za produkt®).

. Stosowanie norm zharmonizowanych lub innych pozostaje dobrowolne, a producent zawsze moze
zastosowa¢ inne specyfikacje techniczne, aby spetnic wymagania dla produktow (ale bedzie musiat
wykaza¢, ze takie specyfikacje spetniajg zasadnicze wymagania, najczesciej poprzez proces angazujacy
zewnetrzng jednostke oceniajgcg zgodnosc);

Funkcjonowanie unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego nowego podejécia wymaga, aby normy zharmonizowane
gwarantowaty okreslony poziom ochrony w odniesieniu do zasadniczych wymagan ustalonych w prawodawstwie. Jest to
jedno z gtdwnych zadan, nad ktérymi pracuje Komisja, realizujgc swojg polityke silnego procesu i infrastruktury
europejskiej normalizacji.

Rozporzadzenie (UE) nr 1025/2012 w sprawie normalizacji europejskiej'® daje Komisji mozliwoé¢ wnioskowania, po
konsultacji z panstwami cztonkowskimi, do europejskich organizacji normalizacyjnych o przygotowanie norm
zharmonizowanych i ustala procedury oceny norm zharmonizowanych i wnoszenia sprzeciwu wobec nich.

Poniewaz nowe podejscie wymaga, aby wspdine zasadnicze wymagania zostaty wprowadzone w prawie, mozna je
stosowa¢ tylko wtedy, gdy mozliwe jest rozrdznienie pomiedzy zasadniczymi wymaganiami a specyfikacjami
technicznymi. Co wiecej, poniewaz zakres takiego prawodawstwa jest zwigzany z ryzykiem, szeroka gama produktow
musi by¢ wystarczajaco jednorodna, aby mozna byto zastosowac wspdlne zasadnicze wymagania. Grupa produktow lub
ryzyka z nimi zwigzane muszg réwniez spetnia¢ wymagania normalizacji.

Zasady nowego podejscia daty podstawe europejskiej normalizacji wspierajacej unijne prawodawstwo harmonizacyjne.
Rola norm zharmonizowanych oraz obowigzki europejskich organizacji normalizacyjnych sg obecnie okreSlone w
Rozporzadzeniu (UE) nr 1025/2012 oraz w stosownym unijnym prawodawstwie harmonizacyjnym.

Zasada polegania na normach w przypadku przepisow technicznych zostata réwniez przyjeta przez Swiatowa Organizacje
Handlu (WTO). W swoim Porozumieniu w sprawie barier technicznych w handlu (TBT - ang. Technical Barriers to Trade),
WTO promuje stosowanie norm miedzynarodowych®?,

Podczas negocjowania pierwszych unijnych aktéw harmonizujgcych w ramach nowego podejscia natychmiast na jaw
wyszedt fakt, ze ustalenie zasadniczych wymagan i tworzenie norm zharmonizowanych nie jest wystarczajgce do
zbudowania odpowiedniego zaufania pomiedzy panstwami cztonkowskimi i Zze nalezy opracowaé odpowiednig
horyzontalng polityke oceny zgodnosci i stosowne instrumenty. Tworzono jg réwnoczesnie z przyjmowaniem dyrektyw??,

Dlatego tez w latach 1989 i 1990 Rada podjeta Uchwate w sprawie globalnego podejScia i Decyzje 90/683/EWG

8 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej Nr C 136 z dnia 4 sierpnia 1985 r.

9 Wiecej informacji na temat przepiséw prawa dotyczacych odpowiedzialnosci za produkt znajduje sie w Rozdziale 1.4
10 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej z dnia 14 listopada 2012 r. L 316/19

11 Art. 2.4 Porozumienia TBT WTO

12 Poczatkowo przepisy prawa przyjete w ramach nowego podejscia miaty zasadniczo forme dyrektyw.



(zaktualizowana i zastapiong Decyzjg 93/465/EWG)* ustalajaca ogdlne wskazdwki i szczegbtowe procedury w zakresie
oceny zgodnosci. Aktualnie zostaty one uchylone i zaktualizowane Decyzjg Parlamentu Europejskiego i Rady nr
768/2008/WE z dnia 9 lipca 2008 r. w sprawie wspdlnych ram dotyczacych wprowadzania produktéw do obrotu,

Gtowng ideg, dla ktdrej stworzono te instrumenty polityki, byto opracowanie wspdinych narzedzi oceny zgodnosci we
wszystkich obszarach (zaréwno uregulowanych, jak i nieuregulowanych).

Polityka dotyczaca norm produktowych zostata poczatkowo opracowana w celu zagwarantowania, ze normy te ustalg
specyfikacje techniczne, na podstawie ktorych moze by¢ sprawdzana zgodnos$¢. Jednak na wniosek Komisji CEN i
CENELEC przyjety serie norm EN 45000 w celu ustalenia kompetencji podmiotéw zewnetrznych zaangazowanych w
ocene zgodnosci. Seria ta stata sie od tamtego czasu zharmonizowang serig norm EN ISO/IEC 17000. Poprzez dyrektywy
nowego podejécia stworzono mechanizm, w ramach ktdrego witadze krajowe notyfikowaty wyznaczone podmioty
zewnetrzne, aby te dokonywaty oceny zgodnosci w oparciu 0 wspomniane normy.

Na podstawie dokumentacji ISO/IEC Rada w swoich Decyzjach stworzyta skonsolidowane procedury oceny zgodnosci i
zasady ich wyboru i zastosowania w dyrektywach (moduty). Moduty zostaty zorganizowane w taki sposdb, aby wybierac
je od najlzejszego (,wewnetrzna kontrola produkcji”) w przypadku prostych produktdéw lub produktéw niekoniecznie
stwarzajgcych powazne zagrozenie, do najbardziej kompleksowego (petne zapewnienie jakosci) tam, gdzie sg zagrozenia
powazniejsze lub bardziej skomplikowane produkty/technologie. Aby sprosta¢ potrzebom nowoczesnych proceséw
produkcyjnych, w modutach przewidziano zaréwno ocene zgodnosci produktéow z wymaganiami prawnymi, jak i ocene
systemu zarzadzania jakosScig, pozostawiajgc prawodawcy wybor, ktéra z nich jest wazniejsza w danym sektorze,
poniewaz np. zakfadanie indywidualnej certyfikacji kazdego produktu masowego jest niekoniecznie skuteczne. Aby
poprawi¢ przejrzystos¢ modutdw i ich skutecznos¢, na wniosek Komisji zharmonizowano na poziomie europejskim serie
norm ISO 9001 dotyczaca zapewnienia jakosci i wtgczono jg do modutdéw. Dlatego tez podmioty gospodarcze, ktdre
stosujg te narzedzia w dobrowolnie przyjetych politykach zarzadzania jakoscig, aby wzmocni¢ swojg pozycje na rynku,
mogq odnies¢ korzysci ptyngce ze stosowania tych samych narzedzi w sektorach regulowanych.

Wszystkie te rdzne inicjatywy podjeto z myslg o bezposrednim wzmocnieniu procesu oceny zgodnosci produktow przed
wprowadzeniem ich do obrotu. Oprocz tego, Komisja w bliskiej wspdtpracy z panstwami cztonkowskimi oraz krajowymi
jednostkami akredytujgcymi rozwineta wspdtprace europejskg na polu akredytacji, aby ustanowi¢ ostatni szczebel
kontroli i wzmocni¢ wiarygodno$¢ podmiotow zewnetrznych zaangazowanych w przeprowadzanie ocen zgodnosci
produktowej i zapewniania jakosci. Byta to inicjatywa bardziej polityczna niz legislacyjna, ale pomimo to skutecznie
tworzaca pierwszg europejskg infrastrukture w tym obszarze oraz dajgca europejskim graczom duzg przewage na arenie
miedzynarodowej.

Wspotpraca ta skutkowata przyjeciem na podstawie elementéw nowego podejScia okoto 27 dyrektyw. Liczba ta jest
zdecydowanie nizsza niz w przypadku tradycyjnych dyrektyw dotyczacych produktéw przemystowych (ok. 700), ale
szeroki zakres objetych ryzyk oznacza, ze dzieki tej technice legislacyjnej wszystkie sektory przemystowe czerpaty
korzysci ze swobodnego przeptywu towardw.

1.2. NOWE RAMY PRAWNE

1.2.1. KONCEPCIA

Pod koniec lat 90. Komisja zaczeta zastanawiac sie nad skutecznym wdrozeniem nowego podejécia. W 2002 roku
rozpoczeto proces szerokich konsultacji, a 7 maja 2003 roku Komisja wystosowata Komunikat do Rady i Parlamentu
Europejskiego sugerujgcy mozliwg rewizje okres$lonych elementéw nowego podejscia. To z kolei skutkowato Uchwatg
Rady z dnia 10 listopada 2003 roku w sprawie Komunikatu Komisji Europejskiej ,Poprawa wdrazania dyrektyw nowego
podejécia”.

Konsensus w sprawie potrzeby aktualizacji i przegladu elementéw byt jasny i mocny. Jasne byty takze najwazniejsze
elementy wymagajagce uwagi: ogolna spdjnos¢ i zgodnos$¢, procedura notyfikowania, akredytacja, procedury oceny
zgodnosci (moduty), oznakowanie CE oraz nadzér rynku (w tym rewizja procedur klauzul ochronnych).

13 Odniesienia 93/465/EWG: Decyzja Komisji z dnia 22 lipca 1993 r. w sprawie modutéw do réznych faz procedur oceny zgodnosci oraz zasad
umieszczania
i stosowania oznakowania CE, ktore majg by¢ stosowane w dyrektywach harmonizacji technicznej. Dziennik Urzedowy L 220 z dnia 30 sierpnia
1993 r., str. 23

14 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej L 218 z dnia 18 sierpnia 2008 r.

15 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej nr C 282 z dnia 25 listopada 2003 r., str. 3

10



Rozporzadzenie i Decyzja stanowigce czeé¢ ,pakietu towarowego Ayrala”®

Rade 9 lipca 2008 roku®”.

zostaly przyjete przez Parlament Europejski i

Rozporzadzenie (WE) nr 765/2008 i Decyzja nr 768/2008/WE skupity, w nowych ramach prawnych (NLF), wszystkie
elementy potrzebne do skutecznego funkcjonowania kompleksowych ram prawnych zapewniajacych bezpieczenstwo
produktow i ich zgodnos¢ z wymaganiami przyjetymi w celu ochrony réznych interesdw publicznych oraz poprawnego
funkcjonowania jednolitego rynku.

Za pomoca rozporzadzenia (WE) nr 765/2008 ustalono podstawy prawne akredytacji i nadzoru rynku oraz
skonsolidowano znaczenie oznakowania CE, a tym samym wypetniono istniejgcg luke. Decyzjg nr 768/2008/WE
zaktualizowano, zharmonizowano i skonsolidowano rézne instrumenty techniczne stosowane juz w istniejgcym unijnym
prawodawstwie harmonizacyjnym (nie tylko w dyrektywach nowego podejscia): definicje, kryteria wyznaczania i
notyfikowania jednostek oceniajgcych zgodnos$é, zasady procesu notyfikacji, procedury oceny zgodnosci (moduty) oraz
zasady ich stosowania, mechanizmy ochronne, obowigzki podmiotéw gospodarczych oraz wymagania dotyczace
identyfikowalnosci.

NLF uwzglednia istnienie wszystkich podmiotéw gospodarczych w tancuchu dostaw - producentéw, upowaznionych
przedstawicieli, dystrybutoréw i importeréow - oraz odpowiadajgce im role w odniesieniu do produktu. Obecnie importer
ma jasno okreslone obowigzki dotyczace zapewnienia zgodnosci produktow z przepisami prawa. Jesli dystrybutor lub
importer modyfikuje produkt lub wprowadza go do obrotu pod wiasng marka, staje sie jego producentem i ma w
odniesieniu do produktu obowigzki przypisane do tej roli.

NLF uwzglednia takze rézne aspekty obowigzkdéw witadz krajowych: wiadz regulacyjnych, wtadz notyfikujacych, wiadz
nadzorujacych krajowg jednostke akredytujaca, organéw nadzoru rynku, wtadz odpowiedzialnych za kontrole produktow
pochodzacych z panstw trzecich, itp. podkreslajac, ze takie obowigzki zalezg od podejmowanych dziatan.

Poprzez NLF zmieniono nacisk ktadziony na prawodawstwo UE zwigzane z dostepem do rynku. Wczesniej jezyk unijnego
prawodawstwa harmonizacyjnego koncentrowat sie na ,wprowadzaniu do obrotu”, co jest przyktadem tradycyjnego
jezyka swobodnego przeptywu towardw, tj. skupienia sie na pierwszym udostepnieniu produktu na rynku UE. NLF,
uznajac istnienie jednolitego rynku wewnetrznego, ktadzie nacisk na udostepnianie produktu, a przez to wiekszg wage
przywigzujg do tego, co dzieje sie po wprowadzeniu produktu po raz pierwszy do obrotu. Jest to zgodne réwniez z logikg
wprowadzenia przepisow regulujgcych nadzér rynku UE. Wprowadzenie koncepcji udostepniania ufatwia wsteczne
przesledzenie drogi niezgodnego produktu do samego producenta. Nalezy zauwazy¢, ze zgodnoSC jest oceniana w
odniesieniu do wymagan prawnych obowigzujgcych w czasie pierwszego udostepnienia.

Najwazniejszg zmiang wprowadzong przez NLF do otoczenia legislacyjnego UE byto wprowadzenie kompleksowej polityki
nadzoru rynku. Przesuneta ona znaczaco Srodek ciezkosci przepisow prawnych UE: poczatkowo przepisy koncentrowaty
sie na ustalaniu zwigzanych z produktami wymagan, ktore nalezato spetni¢ w chwili wprowadzania produktéw do obrotu,
pozniej jednak réwny nacisk potozono na spetnianie takich wymagan przez caty okres zycia produktow.

1.2.2. CHARAKTER PRAWNY AKTOW NLF I ICH ZWIAZEK Z INNYM
PRAWODAWSTWEM UE

1.2.2.1. Rozporzadzenie (WE) Nr 765/2008

Rozporzadzenia (WE) nr 765/2008 naktada jasne obowigzki na panstwa cztonkowskie, ktére nie muszg transponowac
jego przepiséw (chociaz wiele z nich moze wprowadzac $rodki krajowe, aby dostosowac krajowe ramy prawne). Przepisy
rozporzadzenia znajdujg bezposrednie zastosowanie w panstwach cztonkowskich wzgledem wszystkich stosownych
podmiotéw gospodarczych (producentéw, dystrybutoréw, importeréw) oraz jednostek oceniajgcych zgodno$é i jednostek
akredytujacych. Podmioty gospodarcze majg teraz nie tylko obowigzki, ale réwniez bezposrednie prawa, ktdérych mogq
dochodzi¢ w sadach krajowych zaréwno w stosunku do wiadz krajowych, jak i innych podmiotdw gospodarczych, jesli te
nie zastosujg sie do postanowien rozporzadzenia.

Wobec istnienia innego prawodawstwa UE, Rozporzadzenie znajduje zastosowanie przede wszystkim a) na podstawie
faktu, ze znajduje bezposrednie zastosowanie, tj. wtadze krajowe i podmioty gospodarcze muszg stosowac przepisy
rozporzadzenia jako takie (wiekszo$¢ innego prawodawstwa jest zawarta w dyrektywach) oraz b) na zasadzie lex
specialis, tj. jesli sprawe regulujg dwie zasady, pierwszenstwo ma bardziej szczegétowy przepis. W przypadku braku

16 Pakiet otrzymat takg nazwe, aby upamietni¢ dyrektora w Generalnej Dyrekcji ds. Przedsiebiorstw i Przemystu Michela Ayrala, ktory byt
odpowiedzialny za scalenie pakietu.
17 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej L 218 z dnia 18 sierpnia 2008 r.
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bardziej szczegdtowego prawodawstwa w kwestiach regulowanych przepisami Rozporzadzenia (WE) nr 765/2008, akt
ten znajduje zastosowanie jednoczes$nie z istniejgcym prawodawstwem oraz jako jego uzupetnienie. Jesli istniejace
prawodawstwo zawiera podobne przepisy jak wspomniane rozporzadzenie, nalezy zbadac kazdy pojedynczy przepis, aby
ustali¢, ktory jest najbardziej szczegdtowy.

Mowigc ogodlnie, stosunkowo niewiele dokumentdw legislacyjnych moéwi o akredytacji, mozna wiec powiedzie¢, ze
Rozporzadzenie (WE) nr 765/2008 ma ogdlne zastosowanie w tym obszarze. W obszarze nadzoru rynku (w tym kontroli
produktow z panstw trzecich) sytuacja jest bardziej ztozona, poniewaz w unijnym prawodawstwie harmonizacyjnym
istnieja rdzne przepisy zwigzane z kwestiami zawartymi w rozporzadzeniu (np. prawo dotyczace farmaceutykdw i sprzetu
medycznego, ktére przewiduje okreslong procedure informacyjna).

1.2.2.2. Decyzja nr 768/2008/WE

Decyzja nr 768/2008/WE to tzw. decyzja sui generis, co oznacza, ze nie ma swoich adresatéw i dlatego nie znajduje
zastosowania ani posrednio, ani bezposrednio. Stanowi jedynie polityczne zobowigzanie ze strony trzech instytucji UE:
Parlamentu Europejskiego, Rady i Komisji.

Aby takie przepisy znalazty zastosowanie w prawie unijnym, musi pojawic sie wyrazne odwotanie do nich w przysztym
prawodawstwie lub muszg zosta¢ do niego wiaczone.

Wspomniane trzy instytucje w rzeczywistosci zobowigzaly sie jak najczesciej stosowal i odwotywaé do zapisow tej
decyzji podczas tworzenia prawodawstwa dotyczacego produktow. Dlatego tez odpowiednie przyszte projekty nalezy
zbada¢ w $wietle omawianej decyzji a odstepstwa od jej tresci nalezycie uzasadnic.

1.2.3. DOPASOWANIE ELEMENTOW SYSTEMU

Rozwdj technik legislacyjnych UE w tym obszarze byt stopniowy, kwestiami zajmowano sie po kolei, chociaz czasami
odbywato sie to réwnoczesnie, natomiast punkt kulminacyjny nastgpit w chwili przyjecia nowych ram prawnych:
zasadniczych lub innych wymagan prawnych, norm produktowych, norm i regut dotyczacych kompetencji jednostek
oceniajgcych zgodno$¢, a takze akredytacji, norm zarzadzania jakoscig, procedur oceny zgodnosci, oznakowania CE,
polityki akredytacyjnej i ostatnio polityki nadzoru rynku, w tym kontroli produktdw z panstw trzecich.

Nowe ramy prawne to kompletny system taczacy rézne elementy niezbedne w prawodawstwie dotyczacym
bezpieczenstwa produktéw w jednym spojnym, kompleksowym instrumencie prawnym, ktdry moze by¢ stosowany na
szerokg skale we wszystkich sektorach przemystowych i nie tylko (réwniez polityki sSrodowiskowe i zdrowotne odwotuja
sie do wielu tych elementdw), za kazdym razem, gdy potrzebne sg przepisy unijne.

W systemie tym przepisy prawa muszg ustalaé docelowe poziomy ochrony zwigzanej z danymi produktami oraz
podstawowe charakterystyki bezpieczenstwa, powinny ustala¢ obowigzki podmiotdéw gospodarczych i dotyczace ich
wymagania, muszg ustala¢ - tam, gdzie to konieczne - poziom kompetencji zewnetrznych jednostek oceniajgcych
zgodno$¢, ktére dokonujg oceny produktdw lub systemdw zarzadzania jakoscig, oraz mechanizmy kontrolne dla tych
jednostek (notyfikacja i akredytacja), muszg ustala¢, ktére procesy oceny zgodnosci (moduty, ktére obejmujg réwniez
deklaracje zgodnosci producenta) nalezy stosowac i wreszcie muszg przewidywa¢ odpowiednie mechanizmy nadzoru
rynku (wewnetrzne i zewnetrzne), aby zagwarantowac skuteczne i niezaktocone dziatanie catego instrumentu
legislacyjnego.

Wszystkie te elementy sg ze sobg powigzane, funkcjonujg razem i wzajemnie sie uzupetniajg, tworzac tancuch jakosci
UE8, Jakoé¢ produktu zalezy od jakosci produkcji, na ktdrg w wielu przypadkach wplyw ma jakoé¢ badania
wewnetrznego lub przeprowadzanego przez zewnetrzne jednostki, ktora to zalezy od jakosci procesow oceny zgodnosci,
ktéra z kolei zalezy od jakosci jednostek, ktdra natomiast zalezy od jakosci ich kontroli, ktdra to zalezy od jakosci
notyfikacji lub akredytacji, przy czym caty system zalezy od jakosci nadzoru rynku i kontroli produktéw z panstw trzecich.
Wszystkie te jakosci powinny by¢ w ten czy inny sposdb uregulowane w odpowiednich przepisach UE dotyczacych
bezpieczenstwa produktow. Jedli zabraknie ktoregokolwiek elementu lub okaze sie on staby, sita i skuteczno$¢ catego
JAancucha jakosci” jest zagrozona.

18 Stowo ,jako$¢” oznacza poziom bezpieczenstwa i inne cele polityki publicznej, ktérych dotyczy unijne prawodawstwo harmonizacyjne. Nie myli¢ ze
znaczeniem stowa ,jako$¢” w kontekscie handlowym, pozwalajgcym na rozréznianie pomiedzy réznymi poziomami jakosci produktow.
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1.3. DYREKTYWA W SPRAWIE OGOLNEGO BEZPIECZENSTWA PRODUKTOW

Celem Dyrektywy 2001/95/WE w sprawie ogdlnego bezpieczenstwa produktdw (GPSD) jest zapewnienie wysokiego
poziomu bezpieczenstwa produktdw w catej UE w przypadku produktdw konsumenckich, ktérych nie obejmuje
sektorowe prawodawstwo harmonizacyjne UE. GPSD uzupetnia rowniez w pewnych aspektach przepisy prawodawstwa
sektorowego. Kluczowym przepisem GPSD jest to, ze producenci sg zobowigzani do wprowadzania do obrotu tylko
produktéw, ktére s bezpieczne dla konsumentdw?®,

W ramach GPSD ustanowiono system szybkiego reagowania RAPEX funkcjonujgcy w panstwach czionkowskich i Komisji.
System RAPEX gwarantuje szybkie poinformowanie odpowiednich wtadz o niebezpiecznych produktach. W okreslonych
okolicznosciach powiadomienia RAPEX moga by¢ rowniez wymieniane z panstwami spoza Unii. W przypadku powaznych
zagrozen zwigzanych z produktem, GPSD przewiduje mozliwo$¢ podejmowania tymczasowych decyzji o $rodkach
obowigzujacych w catej Unii, tzw. ,S$rodki nadzwyczajne”. W okreslonych okolicznosciach Komisja moze przyjgc formalne
decyzje (wazne przez rok, ale odnawialne) naktadajgce na panstwa cztonkowskie obowigzek ograniczenia lub
uniemozliwienia wprowadzenia do obrotu produktu stwarzajgcego powazne zagrozenie dla zdrowia i bezpieczenstwa
konsumentow. System RAPEX zostat nastepnie rozszerzony o zastosowanie do wszystkich produktdw przemystowych bez
wzgledu na ich uzytkownika.

1.4. PRAWODAWSTWO DOTYCZACE ODPOWIEDZIALNOSCI ZA PRODUKT

Koncepcja producenta wedtug unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego w ksztatcie nadanym mu przez nowe ramy
prawne rozni sie od koncepcji przedstawionej w Dyrektywie w sprawie odpowiedzialnosci za produkt wadliwy
85/374/EWG®. W tym drugim przypadku pojecie ,producenta”! odnosi sie do wiekszej liczby oséb niz pojecie
»producenta” w nowych ramach prawnych.

Postepowanie prawne lub administracyjne moze by¢ wszczete przeciwko dowolnemu podmiotowi w taficuchu dostaw lub
dystrybucji, ktory moze ponosi¢ odpowiedzialnos¢ za niezgodny produkt. Moze tak sie sta¢ w szczegdlnosci wtedy, gdy
producent ma swojg siedzibe poza Unig. Dyrektywa w sprawie odpowiedzialnosci za produkt wadliwy dotyczy wszystkich
ruchomosci®? i urzadzen elektrycznych oraz materiatdw i komponentéw produktdw gotowych. Ustugi jako takie sg
aktualnie wylgczone z tego zakresu. Po drugie, dyrektywa znajduje zastosowanie tylko do produktow wadliwych, tj.
produktow niezapewniajgcych takiego poziomu bezpieczenstwa, jakiego mozna sie spodziewac. Nie wystarczy, aby
produkt nie byt zdatny do wykorzystania w spodziewany sposob. Dyrektywa znajduje zastosowanie tylko wtedy, gdy
produkt nie jest bezpieczny. Stworzenie w pozniejszym terminie lepszego produktu nie oznacza, ze starsze modele s3
wadliwe.

Odpowiedzialno$¢, obowigzek zaptaty odszkodowania, spoczywa na producencie. Producent to producent produktu
gotowego lub czesci produktu gotowego, producent surowca lub osoba deklarujgca sie jako producent (np. poprzez
umieszczenie znaku towarowego). Importerzy wprowadzajacy na rynek unijny produkty z panstw trzecich sg uwazani za
producentdw w rozumieniu Dyrektywy w sprawie odpowiedzialnosci za produkt wadliwy. JeSli nie mozna ustali¢
producenta, odpowiedzialno$¢ ponosi kazdy dostawca produktu, chyba Zze poinformuje osobe poszkodowang w
rozsadnym czasie o tozsamosci producenta lub osoby, ktéra dostarczyta mu produkt. Jezeli za te samg szkode
odpowiedzialnych jest kilka podmiotow, wszystkie razem i kazda z nich z osobna ponosi odpowiedzialnos¢ za taka
szkode.

Producent jest zobowigzany do wyptacenia odszkodowania za spowodowane wadliwym produktem szkody osobowe
($mier¢, uszczerbek na zdrowiu) i majgtkowe (dobra do uzytku osobistego). Jednak dyrektywa nie obejmuje szkody
majatkowej o wartoéci ponizej 500 EUR? za pojedyncze zdarzenie. Prawo krajowe moze regulowa¢ szkody niematerialne
(takie jak bodl i cierpienie). Dyrektywa nie dotyczy zniszczenia samego produktu wadliwego i dlatego nie przewiduje
obowigzku wyptaty odszkodowania za takie zdarzenie.

Pozostaje to bez uszczerbku dla prawa krajowego.

Dyrektywa w sprawie odpowiedzialnosci za produkt wadliwy daje paristwom cztonkowskim mozliwo$¢ ustalenia limitu

19 Szczegbtowe wskazowki dotyczace zastosowania GPSD mozna znalez¢ pod adresem:
http://ec.europa.eu/consumers/safety/prod legis/index_en.htm

20 L 210 z dnia 7 sierpnia 1985

21 Zob. art. 3 Dyrektywy 85/374/EWG

22 Dla poréwnania, unijne prawodawstwo harmonizacyjne moze dotyczy¢ ,ruchomosci” takich jak sprzet elektroniczny, $rodki ochrony osobistej itp.
lub ,rzeczy nieruchomych” (np. winda, gdy jest zamontowana w budynku)

23 Réwnowartos¢ w walucie krajowej jest obliczana wedtug kursu z dnia 25 lipca 1985.
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finansowego dla zdarzer masowych na poziomie minimum 70 min euro®*. Jednak wiekszo$¢ panstw cztonkowskich nie
korzysta z tej mozliwosci.

Producent nie ponosi automatycznie odpowiedzialnosci za szkode spowodowang produktem. Aby otrzymac
odszkodowanie, osoba poszkodowana, bez wzgledu na to, czy jest nabywca lub uzytkownikiem wadliwego produktu, czy
nie, musi dochodzi¢ swoich praw. Ofiary otrzymajg wyptate tylko wtedy, gdy udowodnig, ze produkt byt wadliwy i ze to
witasnie ten produkt spowodowat szkode. Jesli osoba poszkodowana przyczyni sie do szkody, odpowiedzialnos¢
producenta moze by¢ ograniczona lub nawet zniesiona. Jednak ofiary nie muszg udowadnia¢, ze producent zaniedbat
swoje obowigzki, poniewaz Dyrektywa w sprawie odpowiedzialnoéci za produkt wadliwy jest oparta na zasadzie
odpowiedzialnosci za szkode bez ustalenia winy. Dlatego producent nie zostanie uniewinniony nawet w przypadku, gdy
udowodni, ze nie zaniedbat swoich obowigzkdw, gdy do powstatej szkody przyczyni sie dziatanie lub zaniechanie osoby
trzeciej, gdy stosowat normy lub gdy produkt podlegat kontroli.

Producent nie bedzie zobowigzany do wyptaty odszkodowania, jezeli udowodni, ze:

. nie wprowadzit produktu do obrotu (np. skradziono produkt);

. produkt nie byt wadliwy w chwili wprowadzenia go do obrotu (tj. udowodni, ze wada powstata pdzniej);

. produkt nie zostat wyprodukowany w celu sprzedazy lub dystrybucji z przyczyn ekonomicznych;

. wada powstata w wyniku zastosowania sie do obowigzkowych regulacji wydanych przez wiadze publiczne

(co wytacza normy krajowe, europejskie i miedzynarodowe)?>;

. stan wiedzy naukowej i technicznej w chwili wprowadzenia produktu do obrotu nie pozwalat na wykrycie
wady (obrona wykorzystujaca ryzyko rozwojowe)?®; lub

. jesli jest podwykonawca, ze wada wynikata z projektu produktu gotowego lub wadliwych instrukcji
wydanych mu przez producenta produktu gotowego.

Odpowiedzialno$¢ producenta wygasa po uptywie dziesieciu lat od wprowadzenia produktu na rynek, chyba ze trwa
postepowanie prawne. Co wiecej, ofiara musi wnies¢ pozew w ciggu trzech lat od ujawnienia szkody, wady i tozsamosci
producenta. Producent nie moze zrzec sie odpowiedzialnosci.

Dyrektywa w sprawie odpowiedzialnosci za produkt wadliwy nie naktada na panstwa cztonkowskie obowigzku uchylenia
zadnych przepiséw dotyczacych odpowiedzialno$ci. Pod tym wzgledem stanowi uzupetnienie krajowych zasad. To od
ofiary zalezy wybodr podstawy, na jakiej wniesie pozew.

1.5. ZAKRES PRZEWODNIKA

Niniejszy przewodnik dotyczy produktéw innych niz zywno$¢ i produkty rolne - produktéw okreslanych mianem
produktéw przemystowych lub produktdéw, wykorzystywanych zaréwno przez konsumentéw, jak i profesjonalistéw.
Prawodawstwo zwigzane z produktami regulujgce te produkty bedzie nazywane w tekscie bez rozrdznienia unijnym
prawodawstwem harmonizacyjnym, sektorowym prawodawstwem harmonizacyjnym Unii lub unijnymi aktami
harmonizacyjnymi.

Nowe ramy prawne sktadajg sie z zestawu dokumentéw prawnych. W szczegdlnosci Decyzja nr 768/2008/WE zawiera
elementy, ktdre sg czesciowo lub catkowicie wigczone w unijne prawodawstwo harmonizacyjne regulujgce rézne interesy
publiczne. Przewodnik zawiera wskazdwki dotyczace wdrozenia przepisow i koncepcji zawartych w nowych ramach
prawnych?. Jedli istniejg odstepstwa lub przepisy charakterystyczne dla danego produktu, przewodnik odnosi sie do
wytycznych sektorowych, ktore istniejg dla prawie catego sektorowego prawodawstwa harmonizacyjnego Unii.

Niniejszy przewodnik ma na celu szczegétowe wyjasnienie réznych elementdw nowych ram prawnych i przyczynic sie do
lepszego catosciowego zrozumienia systemu, co pozwoli na prawidtowe wdrozenie przepisdw prawa i skuteczng ochrone
interesdw publicznych, takich jak ochrona zdrowia i bezpieczenstwa, konsumentdw, Srodowiska naturalnego oraz
odpowiedniego funkcjonowania rynku wewnetrznego podmiotéw gospodarczych. Co wiecej, przewodnik promuje cele
polityki lepszych uregulowan wdrazanej przez Komisje poprzez wktad w rozwéj bardziej kompleksowego, spdjnego i

24 Réwnowartos¢ w walucie krajowej jest obliczana wedtug kursu z dnia 25 lipca 1985

25 Stosownie normy zharmonizowane - chociaz zapewniajag domniemanie zgodnosci - nie zwalniajg z odpowiedzialnosci, ale mogg zmniejsza¢
prawdopodobienstwo szkody. Informacje na temat zastosowania norm zharmonizowanych i domniemania zgodnosci, zob. punkt 4.1.2.

26 Wedtug Trybunatu Sprawiedliwosci (sprawa C-300/95) odnosi sie to do obiektywnego stanu wiedzy, zwigzanego nie tylko z normami

bezpieczenstwa przyjetymi w okreslonym sektorze, ale do wszystkich wysokich standardéw, o ktdrych istnieniu producent powinien wiedzieC i
ktdre byty dostepne dla niego. Odpowiedzialnos¢ za ryzyko rozwojowe istnieje tylko w dwdch panstwach cztonkowskich.
27 Decyzja nr 768/2008/WE i Rozporzadzenia (WE) nr 765/2008
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proporcjonalnego prawodawstwa.

Kazdy z ponizszych rozdziatdw nalezy interpretowac przy uwzglednieniu wyjasnien przedstawionych powyzej, innymi
stowy w odniesieniu do ogdlnej sytuacji i w potaczeniu z innymi rozdziatami, poniewaz sg one ze sobg powigzane i nie
nalezy ich rozpatrywac¢ w odosobnieniu.
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Niniejszy przewodnik odnosi sie gtdwnie do unijnych przepiséw prawa dotyczacych:

ograniczenia stosowania niektorych niebezpiecznych substancji w sprzecie elektrycznym i elektronicznym
(Dyrektywa 2011/65/UE)

urzadzen spalajgcych paliwa gazowe (Dyrektywa 2009/142/WE)

wymagan ekoprojektu dla produktéw zwigzanych z energig (Dyrektywa 2009/125/WE)
prostych zbiornikdw cisnieniowych (Dyrektywa 2009/105/WE)

bezpieczenstwa zabawek (Dyrektywa 2009/48/WE)

sprzetu elektrycznego przewidzianego do stosowania w okreslonych granicach napiecia (Dyrektywa 2006/95/WE)
maszyn (Dyrektywa 2006/42/WE)

kompatybilnosci elektromagnetycznej (Dyrektywa 2004/108/WE)

przyrzagdow pomiarowych (Dyrektywa 2004/22/WE)

wag hieautomatycznych (Dyrektywa 2009/23/WE)

urzadzen kolei linowych przeznaczonych do przewozu oséb (Dyrektywa 2000/9/WE)
urzadzen radiowych i koncowych urzadzen telekomunikacyjnych (Dyrektywa 1999/5/WE)
wyrobdw medycznych aktywnego osadzania (Dyrektywa 90/385/EWG)

wyrobow medycznych (Dyrektywa 93/42/EWG)

wyrobow medycznych uzywanych do diagnozy in vitro (Dyrektywa 98/79/WE)

urzadzen cisnieniowych (Dyrektywa 97/23/WE)

cisnieniowych urzadzen transportowych (Dyrektywa 2010/35/UE)

dozownikdw aerozoli (Dyrektywa 75/324/EWG z pdzniejszymi zmianami)

dzwigow (Dyrektywa 95/16/WE)

rekreacyjnych jednostek ptywajacych (Dyrektywa 94/25/WE)

urzadzen i systeméw ochronnych przeznaczonych do uzytku w przestrzeniach zagrozonych wybuchem (Dyrektywa
94/9/WE)

materiatow wybuchowych przeznaczonych do uzytku cywilnego (Dyrektywa 93/15/EWG)
wyrobdéw pirotechnicznych (Dyrektywa 2013/29/UE)

wymagan sprawnosci dla nowych kottéw wody gorgcej opalanych paliwem ptynnym lub gazowym (Dyrektywa
Rady 92/42/EWG)

srodkéw ochrony indywidualnej (Dyrektywa 89/686/EWG)
wyposazenia statkdw (Dyrektywa 96/98/WE)
emisji hatasu do Srodowiska przez urzadzenia uzywane na zewnatrz pomieszczen (Dyrektywa 2000/14/WE)

emisji zanieczyszczen z maszyn samojezdnych nieporuszajacych sie po drogach (Dyrektywa 97/68/WE z pdzn.

zm.)

etykietowania energetycznego (Dyrektywa 2010/30/UE)
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Jednak czesci niniejszego przewodnika mogg by¢ istotne dla innego unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego
wychodzacego réwniez poza zakres produktow przemystowych.

Szczegdlnie dzieje sie tak w przypadku roznych definicji zawartych w niniejszym przewodniku oraz rozdziatow
poruszajgcych kwestie normalizacji, oceny zgodnosci, akredytacji i nadzoru rynku.

Chociaz stworzenie wyczerpujacej listy stosownych przepisow prawa nie jest ani poprawne, ani pozadane, w Zatgczniku
1 przedstawiono dhuzszg liste odpowiednich przepiséw prawa.

W przewodniku nie podjeto proby uwzglednienia:

. Dyrektywy w sprawie ogdlnego bezpieczenstwa produktéw?. Szczegdtowe wskazdwki dotyczace
zastosowania GPSD w praktyce przedstawita Komisja®.

. unijnego prawodawstwa dotyczacego pojazdow silnikowych, wyrobdw budowlanych, REACH i substancji
chemicznych.

W przewodniku poruszono kwestie oceny zgodnosci zgodnie z Decyzjg nr 768/2008/WE.

28 W przewodniku mozna jednak znalez¢ odniesienia do GPSD w odniesieniu do okreslonych sytuacji takich jak produkty uzywane
29 http://ec.europa.eu/consumers/safety/prod legis/index_en.htm
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2. KIEDY ZASTOSOWANIE ZNAJDUJE UNIJNE PRAWODAWSTWO
HARMONIZACYJNE?

2.1. ZAKRES PRODUKTOW

. Unijne prawodawstwo harmonizacyjne znajduje zastosowanie w chwili wprowadzenia produktu do obrotu i
podczas pozniejszych dziatari polegajacych na udostepnianiu produktu do momentu, gdy dotrze on do
uzytkownika.

. Uniine prawodawstwo harmonizacyjne dotyczy wszystkich form sprzedaZy. Produkt oferowany w katalogu lub

poprzez srodki handlu elektronicznego musi byc¢ zgodny z unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym, jezeli
katalog lub strona internetowa sa skierowane na rynek Unii i zawieraja system sktadania zamowieri i wysytki.

. Uniine prawodawstwo harmonizacyjne znajduje zastosowanie nie tylko w odniesieniu do nowo wytworzonych
produktow, ale tez do produktow uzywanych importowanych z paristwa trzeciego w chwili, gdy po raz pierwszy sa
wprowadzane na rynek unijny.

. Unijne prawodawstwo harmonizacyjne dotyczy produktow gotowych.

Produkt, w ktorym dokonano waznych zmian lub napraw w celu zmodyfikowania jego oryginalnego dziatania,
zastosowania lub typu, moze by¢ uznany za nowy produkt. Osoba, ktora dokonuje zmian staje sie wtedy producentem i
ponosi zwigzang z tym odpowiedzialnosc.

Unijne prawodawstwo harmonizacyjne znajduje zastosowanie w przypadku produktow, ktére majg by¢ wprowadzone do
obrotu (lub oddane do uzytku®®). Co wiecej, unijne prawodawstwo harmonizacyjne jest stosowane wtedy, gdy produkt
jest wprowadzany do obrotu (lub uzytku) i udostepniany do momentu, gdy produkt dotrze do uzytkownika koricowego
32, produkt bedacy nadal w fafcuchu dystrybucyjnym nadal podlega obowiazkom okreslonym w unijnym prawodawstwie
harmonizacyjnym, pod warunkiem, ze jest to nowy produkt®. W chwili dotarcia do uzytkownika produkt przestaje by¢
traktowany jako nowy, a unijne prawodawstwo harmonizacyjne nie znajduje zastosowania®*. Uzytkownik nie jest jednym
z podmiotdw gospodarczych, ktore ponosza odpowiedzialnos¢ w ramach unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego, tj.
kazde dziatanie lub transakcja dokonane przez uzytkownika w zwiazku z produktem (np. przekazanie go jako prezent lub
darowizne innym osobom, przeksztatcenie go w inny produkt) nie podlega unijnemu prawodawstwu harmonizacyjnemu.
Jednak takie dziatanie lub transakcja moze podlega¢ innym przepisom prawa, w szczegolnosci na szczeblu krajowym.

Produkt musi spetnia¢ wymagania prawne obowigzujace w chwili wprowadzania go do obrotu.

Unijne prawodawstwo harmonizacyjne znajduje zastosowanie w odniesieniu do wszystkich form dostawy, w tym
sprzedazy na odlegtos¢ i Srodkéw handlu elektronicznego. Stad bez wzgledu na technike sprzedazy, produkty
przeznaczone do udostepnienia na rynku unijnym musza spetnia¢ wymagania stosownych przepisow prawa.

Produkt przeznaczony do wprowadzenia na rynek unijny, oferowany w katalogu lub poprzez $rodki handlu
elektronicznego musi by¢ zgodny z unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym, jezeli katalog lub strona internetowa sg
skierowane na rynek unijny i zawierajg system sktadania zamdwien i wysytki®>. Jezeli produkt nie jest przeznaczony na
rynek unijny lub nie spetnia wymagan stosownych przepiséw unijnych, nalezy to jasno wskaza¢ (np. poprzez ostrzezenie
graficzne).

Unijne prawodawstwo harmonizacyjne znajduje zastosowanie nie tylko w odniesieniu do nowo wytworzonych produktéw,
ale tez do produktéw uzywanych importowanych z panstwa trzeciego w chwili, gdy po raz pierwszy sg wprowadzane na

30 Czes¢ unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego obejmuje réwniez ,oddawanie do uzytku” (np. dzwigéw) lub ,wiasny uzytek” (np. maszyny
wykorzystywane przez samego producenta) jako termin réwnoznaczny ,wprowadzaniu do obrotu”. Produkty muszg spetni¢ zasadnicze wymagania
odpowiednich przepiséw prawa w chwili oddawania ich do uzytku.

31 Wprowadzanie do obrotu, udostepnianie na rynku i oddawanie do uzytku - patrz Rozdziaty 2.2, 2.3 i 2.5.

32 Dyrektywa 1999/44 w sprawie niektdrych aspektow sprzedazy towardw konsumpcyjnych i zwigzanych z tym gwarancji (Dziennik Urzedowy L 171,
07/07/1999, str. 12) jest poza zakresem zainteresowan niniejszego przewodnika. Zgodnie z tym dokumentem, sprzedawcy produktow
konsumpcyjnych w UE sg zobowigzani do zagwarantowania zgodnosci produktow z umowg w okresie dwoch lat od daty ich dostarczenia. Jezeli
produkty nie sg zgodne z umowg sprzedazy, konsumenci mogg domagac sie naprawy lub wymiany produktéw, obnizenia ceny lub uniewaznienia
umowy. Sprzedawca koncowy, ktory ponosi odpowiedzialnos¢ przed konsumentem, moze réwniez pociggnaé do odpowiedzialnosci producenta w
ramach swoich relacji biznesowych.

33 Zob. Rozdziat 3.3 Dystrybutorzy

34 Fakt, ze produkt musi by¢ oferowany zgodnie z unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym obowigzujgcym w chwili wprowadzenia go do obrotu
pozostaje bez uszczerbku dla ochrony poziomu bezpieczenstwa lub innego interesu publicznego.

35 Oznacza to, ze podmiot gospodarczy, ktory oferuje produkt, musi by¢ w stanie przedstawi¢ dowody na to, ze produkt spetnia odpowiednie

wymagania, tj. przedstawiajagc dokumentacje techniczng na zadanie organu nadzoru rynku
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rynek unijny®® ¥, Dotyczy to réwniez produktéw uzywanych importowanych z pafstw trzecich, ktdre zostaty wytworzone
przed wejéciem w zycie stosownych przepiséw prawa®.

Unijne prawodawstwo harmonizacyjne dotyczy produktow gotowych. Jednak koncepcja produktu rézni sie w
poszczegdlnych elementach unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego. Przedmioty objete przepisami prawa sg
okreslane np. jako produkty, urzadzenia, aparaty, wyposazenie, sprzet, przyrzady, materiaty, zespoty, komponenty lub
elementy bezpieczenstwa, czesci, osprzet, akcesoria, systemy lub czeSciowo ukonczone maszyny. Dlatego w rozumieniu
danego unijnego aktu harmonizacyjnego, komponenty lub podzespoty mogg by¢ uznawane za produkty gotowe, a ich
koncowym zastosowaniem moze by¢ montaz lub wiaczenie w produkt gotowy. Obowigzek zweryfikowania, czy dany
produkt mieéci sie w zakresie danego aktu prawnego, lezy po stronie producenta.

Potgczenie produktow i czesci, z ktorych kazdy/kazda spetnia wymagania odpowiednich przepisdw prawa, nie zawsze
stanowi produkt gotowy, ktory jako catos¢ musi byé zgodny z unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym®. Jednak w
niektérych przypadkach potaczenie roznych produktéw i czesci zaprojektowane lub ztozone przez te samg osobe jest
uwazane za jeden produkt gotowy, ktéry musi by¢ zgodny z przepisami prawa jako takimi. W szczegdlnosci producent
takiego potfaczenia jest odpowiedzialny za wyboér odpowiednich produktdw tworzacych potaczenie, za ztozenie czesci w
sposdb zgodny z odpowiednimi przepisami prawa i za spetnienie wymagan prawnych zwigzanych z montazem, deklaracje
zgodnosci UE i oznakowanie CE. Fakt, ze komponenty lub czesci posiadajg znak CE nie oznacza automatycznie, ze
produkt gotowy jest rdwniez zgodny z przepisami. Producenci muszg wybra¢ komponenty i cze$ci w taki sposob, aby
produkt gotowy byt takze zgodny z przepisami. Decyzje, czy potaczenie produktéw lub czesci powinno by¢ uznane za
jeden produkt gotowy, kazdorazowo podejmuje producent w odniesieniu do odpowiednich przepiséw prawa.

Produkt, w ktérym po oddaniu do uzytku dokonano waznych zmian lub napraw w celu zmodyfikowania oryginalnego
dziatania, zastosowania lub typu majgcych istotny wplyw na jego zgodno$¢ z unijnym prawodawstwem
harmonizacyjnym, moze by¢ uznany za nowy produkt. Oceny nalezy dokonywa¢ w odniesieniu do poszczegdinych
przypadkow, w szczegdlnosci biorgc pod uwage cel przepisdw prawa i typu produktow objetych omawianymi przepisami
prawa. Jezeli przebudowany® lub zmodyfikowany produkt zostanie uznany za nowy produkt, w chwili udostepnienia go
lub oddania do uzytku musi by¢ zgodny z odpowiednimi przepisami prawa. Nalezy zweryfikowac te zgodnosc¢ - jesli jest
to konieczne wedtug oceny ryzyka - poprzez zastosowanie odpowiedniej procedury oceny zgodnosci okreslonej w
omawianych przepisach prawa. W szczegolnosci jezeli ocena ryzyka prowadzi do wniosku, ze zmienit sie charakter
niebezpieczenstwa lub wzrdst poziom ryzyka, zmodyfikowany produkt nalezy traktowac jak nowy produkt, tj. nalezy na
nowo oceni¢ zgodno$¢ zmodyfikowanego produktu ze stosownymi zasadniczymi wymaganiami, a osoba
przeprowadzajgca modyfikacje musi spetni¢ takie same wymagania, jak oryginalny producent, np. przygotowac
dokumentacje techniczng, sporzadzi¢ deklaracje zgodnosci UE i umiesci¢ oznakowanie CE na produkcie.

Za kazdym razem zmodyfikowany produkt sprzedawany pod nazwg lub znakiem towarowym osoby fizycznej lub prawnej
innej niz oryginalny producent nalezy traktowa¢ jak nowy produkt podlegajacy unijnemu prawodawstwu
harmonizacyjnemu. Osoby, ktére dokonujg waznych zmian w produkcie, majg obowigzek zweryfikowac, czy taki produkt
nalezy uzna¢ za nowy produkt w odniesieniu do stosownego unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego. Jezeli tak,
osoba dokonujgca zmian staje sie producentem i ma zwigzane z tym obowigzki. Co wiecej, w przypadku, gdy taki
produkt zostanie uznany za nowy, musi zosta¢ poddany petnej ocenie zgodnosci zanim zostanie udostepniony na rynku.
Jednak dokumentacja techniczna musi zosta¢ zaktualizowana w zakresie, w jakim zmiana ma wptyw na wymagania
odpowiednich przepiséw prawa. Nie jest wymagane powtarzanie testéw i tworzenie nowej dokumentacji w odniesieniu
do aspektéw, na ktére zmiana nie miata wptywu, pod warunkiem, ze producent posiada kopie (lub dostep do kopii)
oryginalnych sprawozdan z badan dotyczacych niezmienionych aspektéw. Osoba fizyczna lub prawna, ktéra dokonuje lub
dokonata zmian w produkcie, musi wykazac, ze nie wszystkie elementy dokumentacji technicznej wymagajg aktualizagji.

Produktéw, ktdre zostaty naprawione lub wymienione (np. w wyniku wykrycia wady) w sposdb niezmieniajgcy
oryginalnego dziatania, przeznaczenia lub typu, nie uznaje sie za nowe produkty w rozumieniu unijnego prawodawstwa
harmonizacyjnego. Dlatego tez takie produkty nie muszg by¢ na nowo poddawane ocenie zgodnosci, bez wzgledu na to,

36 W unijnym prawodawstwie harmonizacyjnym nie przewidziano zakazu wytwarzania produktéw spetniajacych wymagania panstw spoza Unii
Europejskiej, jezeli takie produkty nie bedg wprowadzane do obrotu i oddawane do uzytku na rynku wewnetrznym. Unijne przepisy
harmonizacyjne nie zakazujg importu produktdw, ktére nie spetniajg wymagan odpowiedniego unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego, jezeli
takie produkty nie beda wprowadzone do obrotu lub oddane do uzytku na rynku wewnetrznym (ale np. rafinowane/przetwarzane/tgczone na
rynku wewnetrznym), a ekspor6towane poza EOG

37 W tym kontekscie jako Unie nalezy rozumie¢ obecne panstwa cztonkowskie, w ktérych swobodny przeptyw produktéw uzywanych odbywa sie
zgodnie z art. 34 i 36 TFUE.

38 Produkty uzywane dostarczane do konsumentéw podlegajg przepisom GPSD i muszg by¢ bezpieczne, chyba Zze s dostarczane jako antyki lub
produkty wymagajace naprawy przed uzyciem, pod warunkiem, ze dostawca w jasny sposob poinformowat o tym odbiorce swojego produktu.

39 W pewnych sytuacjach obowigzki pierwotnego producenta przejmuje inny podmiot, zob. Rozdziat 3.

40 Nalezy zwrdci¢ uwage, ze w przypadku przyrzadéw pomiarowych przyrzad ztozony z podzespotéw lub przyrzad w potaczeniu z podzespotem nie
muszg spetnia¢ wymagan dyrektywy w sprawie przyrzadéw pomiarowych. Nowy przyrzad pomiarowy podlega prawu krajowemu.

41 W przepisach dotyczacych sprzetu medycznego istnieje pojecie ,catkowicie odtworzony”. ,Catkowicie odtworzone” produkty sg traktowane

podobnie do nowych produktow.
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czy oryginalny produkt zostat wprowadzony do obrotu przed wejsciem w zycie przepiséw czy po. Dzieje sie tak nawet
wtedy, gdy produkt zostanie wyeksportowany do panstw trzecich na czas naprawy. Najczesciej polega ona na wymianie
wadliwej lub zuzytej czesci na cze$¢ zapasowg, ktdra jest albo identyczna, albo przynajmniej podobna do czesci
oryginalnej (np. zmiany mogty wynikng¢ z powodu postepu technicznego lub zakonczenia produkcji starej czesci), albo
caly identyczny zespot*. Dlatego tez dziatania konserwacyjne sa zasadniczo wylaczone z zakresu unijnego
prawodawstwa harmonizacyjnego. Jednak na poziomie projektowania produktu nalezy wzig¢é pod uwage jego
przeznaczenie i konserwacje®.

Aktualizacje lub naprawy oprogramowania mozna zaliczy¢ do dziatann konserwacyjnych pod warunkiem, ze w ich wyniku
produkt juz wprowadzony do obrotu nie zostanie zmieniony w sposob naruszajgcy zgodnoSC ze stosownymi
wymaganiami prawa.

2.2, UDOSTEPNIANIE

. Produkt zostaje udostepniony na rynku, gdy zostanie dostarczony, bezpfatnie lub za opfatg, do dystrybucji,
konsumpcji lub uzytku na rynku unijnym w wyniku dziatalnosci handlowey.

. Koncepcja udostepniania odnosi sie do kazdego pojedynczego produktu.

Produkt zostaje udostepniony na rynku, gdy zostanie dostarczony, bezpfatnie lub za optata, do dystrybucji, konsumpcji
lub uzytku na rynku unijnym w wyniku dziatalnoéci handlowej* Dostawa obejmuje wszelkie oferty dystrybucii,
konsumpgji lub uzytku na rynku unijnym, ktére mogg skutkowal rzeczywistg dostawg (np. zaproszenie do kupna,
kampanie reklamowe).

Dostarczanie produktu uznaje sie za udostepnianie na rynku unijnym tylko wtedy, gdy produkt jest przeznaczony do
uzytku na rynku unijnym. Dostarczenie produktow do dalszej dystrybucji, wtaczenia do produktu gotowego, do dalszego
przetwarzania lub rafinowania w zamiarem wyeksportowania produktu gotowego poza Unie nie jest uznawane za
udostepnianie. Dziatalno$¢ handlowa jest rozumiana jako dostarczanie towaréow w kontekscie biznesowym. Mozna uzna,
ze organizacje non-profit prowadzg dziatalno$¢ handlowa, jezeli dziatajg w takim kontekscie. Ustalenie tego wymaga
zbadania kazdego konkretnego przypadku przy uwzglednieniu regularnosci dostaw, charakterystyki produktu, intencji
dostawcy itp. Zasadniczo uznaje sie, ze okazjonalne dostawy dokonywane przez organizacje charytatywne lub hobbistow
nie odbywaja sie w kontekscie biznesowym.

»Uzytek” odnosi sie do przeznaczenia produktu okreslonego przez producenta w warunkach, ktére moga by¢ rozsadnie
przewidziane. Najczesciej jest to koncowe uzytkowanie produktu.

Gtéwna rola, jakg koncepcja udostepniania odgrywa w unijnym prawodawstwie harmonizacyjnym, wigze sie z faktem, ze
na wszystkie podmioty gospodarcze w faicuchu dostaw natozony jest obowigzek identyfikowalnosci i aktywnego
zapewnienia, ze tylko produkty zgodne z przepisami prawa beda wprowadzone na rynek unijny.

Udostepnianie odnosi sie do kazdego konkretnego produktu, a nie typu produktu czy tego, czy zostat wyprodukowany
jako pojedynczy egzemplarz czy w ramach serii.

Udostepnianie produktu zaktada oferte lub umowe (pisemng lub ustng) pomiedzy dwoma lub kilkoma osobami prawnymi
lub fizycznymi w zakresie przeniesienia tytutu wiasnosci, posiadania lub innego prawa* zwigzanego z danym produktem
po zakonczeniu etapu produkcji. Przeniesienie niekoniecznie wymaga fizycznego przekazania produktu.

Moze odby¢ sie za optatg lub bezptatnie i moze opiera¢ sie na dowolnym rodzaju instrumentu prawnego. Stad tez uznaje
sie, ze doszto do przeniesienia wiasnosci produktu np. w sytuacji sprzedazy, pozyczki, wynajmu, leasingu i prezentu.
Przeniesienie wtasnosci oznacza, ze produkt zostat przekazany do dyspozycji innej osoby prawnej lub fizycznej.

42 Oprocz tradycyjnych napraw, obecny stan technologii sprawia, ze nie naprawia sie produktdw, tylko wymienia sie ich karty, komponenty,
podzespoty lub nawet cate zespoty.
43 W przypadku produktow wykorzystywanych w miejscu pracy, pracodawca musi podjaé wszelkie srodki, aby sprzet potrzebny do pracy byt

odpowiedni i bezpieczny i zeby naprawione maszyny nie byty mniej bezpieczne niz oryginalne. Zob. Rozdziat 3.5.
44 Zob. art. 2 Rozporzadzenia (WE) nr 765/2008 oraz art. R1 Zafgcznika I do Decyzji nr 768/2008/WE
45 Wytaczenie praw witasnosci intelektualnej
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2.3. WPROWADZENIE DO OBROTU

. Produkt zostaje wprowadzony do obrotu w chwili jego pierwszego udostepnienia na rynku unijnym.

. Produkty udostepnione na rynku muszg byc¢ zgodne ze stosownym unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym

obowigzujacym w chwili wprowadzenia ich na rynex.

Produkt zostaje wprowadzony do obrotu w chwili jego pierwszego udostepnienia na rynku unijnym. Dziatanie to jest
zarezerwowane dla producenta lub importera, tj. producent lub importer to jedyne podmioty gospodarcze, ktore
wprowadzaja produkty do obrotu®. Kiedy producent lub importer po raz pierwszy dostarcza produkt do dystrybutora®’
lub uzytkownika, to takie dziatanie jest zawsze nazywane w kontekscie prawnym ,wprowadzeniem do obrotu”. Wszelkie
pozniejsze dziatania, np. przekazywanie pomiedzy dystrybutorem a dystrybutorem lub dystrybutorem a uzytkownikiem
jest okreslane jako udostepnianie.

Jesli chodzi o udostepnianie, koncepcja wprowadzania na rynek odnosi sie do kazdego konkretnego produktu, a nie typu
produktu czy tego, czy zostat wyprodukowany jako pojedynczy egzemplarz czy w ramach serii. W konsekwencji nawet
jesli model lub typ produktu zostat dostarczony przed wejsciem w Zycie nowego unijnego prawodawstwa
harmonizacyjnego okreslajgcego nowe obowigzkowe wymagania, poszczegdlne zestawy tego samego modelu lub typu,
ktére sg wprowadzane na rynek po wprowadzeniu nowych wymagan, muszg by¢ zgodne z takimi wymaganiami.

Wprowadzenie produktu do obrotu wymaga oferty lub umowy (pisemnej lub ustnej) pomiedzy dwoma lub kilkoma
osobami prawnymi lub fizycznymi w zakresie przeniesienia tytutu wiasnosci, posiadania lub innego prawa majatkowego
zwigzanego z danym produktem. Takie przeniesienie moze odbyc sie za optatg lub bezptatnie. Nie wymaga fizycznego
przekazania produktu.

Uznaje sie, ze nie doszto do wprowadzenia do obrotu, jezeli produkt jest:

. produkowany na wiasny uzytek. Jednak czes¢ unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego reguluje w tym
zakresie produkty wytwarzane na wiasny uzytek*®;

. kupowany przez konsumentow w panstwach trzecich podczas fizycznej obecnosci w tym panstwie;

. przekazywany od producenta w panstwie trzecim do upowaznionego przedstawiciela w Unii, ktdrego

producent zaangazowat w celu zapewnienia zgodnosci produktu z unijnym prawodawstwem
harmonizacyjnym*;

. wprowadzany z panstwa trzeciego na obszar unii celnej i nie zostat dopuszczony do swobodnego obrotu.
Obejmuje to przypadki produktow w tranzycie, znajdujace sie w wolnym obszarze celnym, magazynach lub
przechowalniach tymczasowych®;

. produkowany w panstwie cztonkowskim z zamiarem wyeksportowania go do panstwa trzeciego (obejmuje
to komponenty dostarczane producentowi do witgczenia do produktu gotowego, ktéry bedzie eksportowany
do panstwa trzeciego);

. przewieziony w celu badania lub walidacji prefabrykowanych zespotdéw, w przypadku ktérych uznaje sie, ze
nadal znajdujg sie w fazie produkcji;

. pokazywany lub uzytkowany w kontrolowanych warunkach®! na targach, pokazach lub demonstracjach®?;
lub

. w magazynie producenta (lub upowaznionego przedstawiciela majacego swojg siedzibe w Unii) lub

importera, jesli produkt nie zostat jeszcze udostepniony, chyba ze odpowiednie unijne prawodawstwo
harmonizacyjne przewiduje inaczej.

46 W Dyrektywie w sprawie dzwigdw 95/16/WE wprowadzone jest rowniez pojecie ,instalatora”, ktory rowniez wprowadza produkty do obrotu

47 tancuch dystrybucji moze réwniez by¢ tancuchem handlowym producenta lub uprawnionego przedstawiciela.

48 Zob. np. Dyrektywy w sprawie maszyn, przyrzaddw pomiarowych, Dyrektywe ATEX, Dyrektywe w sprawie materiatbw wybuchowych
przeznaczonych do uzytku cywilnego

49 Upowazniony przedstawiciel - patrz Rozdziat 3.2.

50 Zob. Rozporzadzenie Rady (EWG) 2913/92 ustanawiajgce Wspdlinotowy Kodeks Celny. Zgodnie z tym Rozporzadzeniem towary spoza Wspdinoty

podlegajace celnej procedurze zawieszajgcej lub umieszczone w wolnym obszarze celnym sg objete nadzorem celnym i nie mozna nimi swobodnie
obraca¢ na rynku wewnetrznym. Przed wprowadzeniem ich do wolnego obrotu na rynku wewnetrznym towary te muszg zosta¢ zadeklarowane w
celu dopuszczenia do swobodnego obrotu. To obejmuje zastosowanie $rodkdw polityki handlowej, zakonczenie innych formalnosci okreslonych w
odniesieniu do importu débr i natozenie wszelkich naleznych cet.

51 Prototyp musi by¢ bezpieczny, w petni kontrolowany i nadzorowany. Warunki kontrolowane oznaczajg profesjonalnych operatoréw, ograniczenia w
dostepie do produktu, zapobieganie nieodpowiedniej interakcji z innymi sasiadujgcymi produktami, itp.
52 Jednak w takich okoliczno$ciach widoczne znaki musza jasno wskazywac, ze dany produkt nie moze zosta¢ wprowadzony do obrotu lub do uzytku

do chwili, gdy nie spetni wymagan prawa.
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Wprowadzenie do obrotu jest najwazniejszym momentem decydujgcym o zastosowaniu unijnego prawodawstwa
harmonizacyjnego®. W chwili udostepnienia na rynku produkty musza byé zgodne z unijnym prawodawstwem
harmonizacyjnym obowigzujacym w chwili wprowadzenia ich na rynek. W zwigzku z powyzszym nowe produkty
wytworzone w Unii oraz wszystkie produkty importowane z panstw trzecich - czy to nowe, czy uzywane - muszg spetniac
stosowne przepisy unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego w chwili wprowadzania ich na rynek unijny. Zgodne
produkty po wprowadzeniu do obrotu mogg by¢ nastepnie udostepniane w catym tancuchu dostawy bez dodatkowych
uwag, nawet w przypadku zmian w stosownych przepisach prawa lub odpowiednich normach zharmonizowanych.

W ramach nadzoru rynku panstwa cztonkowskie majg obowigzek zagwarantowac, ze tylko bezpieczne i zgodne produkty
beda dostepne na rynku®*. Produkty uzywane, ktére sg dostepne na rynku unijnym, podlegajg swobodnemu przeptywowi
zgodnie z zasadami okreSlonymi w art. 34 i 36 TFUE. Nalezy odnotowal, Zze produkty uzywane udostepniane
konsumentom w ramach dziatalnosci handlowej podlegajg GPSD.

2.4. PRODUKTY IMPORTOWANE Z PANSTW SPOZA UE

Bez wzgledu na swoje pochodzenie, produkty muszg byc zgodne ze stosownym unijnym prawodawstwem
harmonizacyjnym w chwili wprowadzenia ich do obrotu.

Unijne prawodawstwo harmonizacyjne znajduje zastosowanie wtedy, gdy produkt jest udostepniany (lub oddawany do
uzytku®®) na rynku unijnym po raz pierwszy. Dotyczy ono takze produktdw uzywanych importowanych z panstwa
trzeciego w chwili, gdy po raz pierwszy sg wprowadzane na rynek unijny, ale nie znajduje zastosowania w przypadku
produktow obecnych juz na rynku. Dotyczy réwniez produktdw uzywanych importowanych z panstw trzecich, ktdre
zostaty wyprodukowane przed wejsciem w Zycie stosownego unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego.

Podstawowg zasada przepisow dotyczacych produktow w Unii Europejskiej jest to, ze bez wzgledu na swoje
pochodzenie, produkty musza by¢ zgodne ze stosownym unijnym prawodawstwem harmonizacyjinym w chwili
wprowadzania ich do obrotu. Produkty wytworzone w UE oraz produkty spoza UE s3 traktowane tak samo.

W przypadku produktdw importowanych spoza panstw UE, unijne prawodawstwo harmonizacyjne przewiduje specjalng
role importera. Zaktada okreslone obowiazki, ktére w pewnym zakresie odzwierciedlajg obowigzki producentéw z UE®®.

W przypadku produktdéw importowanych z panstw spoza Unii Europejskiej upowazniony przedstawiciel moze wykonywac
wiele zadan w imieniu producenta®. Jednak jezeli upowazniony przedstawiciel producenta z pafistwa trzeciego dostarcza
produkt do dystrybutora lub konsumenta w UE, nie wystepuje wtedy jedynie jako upowazniony przedstawiciel, ale staje
sie importerem i podlega obowigzkom importeréw.

2.5. ODDAWANIE DO UZYTKU (I INSTALACJA)

. Moment oddania do uZytku jest wazny z punktu widzenia niektorych przepisow unijnego prawodawstwa
harmonizacyjnego.
. Oddanie do uzytku nastepuje w chwili pierwszego uzycia produktu w Unii przez uzytkownika.

Oddanie do uzytku nastepuje w chwili pierwszego uzycia produktu w Unii przez uzytkownika®® *° ®°, Koncepcja ta jest
wykorzystywana w dziedzinie dzwigéw, maszyn, przyrzadéw pomiarowych lub produktéw objetych dyrektywami EMC lub
ATEX, a jej skutkiem jest rozszerzenie zakresu unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego poza moment udostepnienia
produktu. Odpowiednie produkty muszg by¢ zgodne w chwili oddania ich do uzytku ze stosownymi przepisami
harmonizacyjnymi Unii i innym prawodawstwem unijnym.

53 W chwili wprowadzania produktu do obrotu producent musi spetni¢ wymdg projektu zgodnego z zasadniczymi wymaganiami stosownego aktu
prawnego, wynikajacej z niej oceny ryzyka i oceny zgodnosci, wydania deklaracji zgodnosci, oznakowania (oznakowanie CE, nazwa, adres
producenta itp.) i skompletowania dokumentacji technicznej.

54 Nadzér rynku - patrz Rozdziat 7

55 Oddawanie do uzytku - patrz Rozdziat 2.5.

56 Rola importera patrz Punkt 3.3.

57 Nalezy zauwazyé, ze w dziedzinie urzadzen medycznych z rola upowaznionego przedstawiciela wigze sie wiecej obowigzkéw. Autoryzowany
przedstawiciel jest gtdwnym partnerem do rozméw dla organu nadzoru rynku w przypadku produktéw dla panstw trzecich.

58 Koncepcja momentu oddania do uzytku nie jest istotna dla wszystkich przepisow unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego. Np. w przypadku
materiatow wybuchowych nie dochodzi do ,,oddania do uzytku”.

59 Jesli chodzi o dzwigi i odpowiadajace im produkty, uznaje sie, ze oddanie do uzytku nastepuje w chwili, gdy mozliwe jest ich pierwsze uzycie na
terenie Unii.

60 Produkty, w przypadku ktorych uznaje sie, ze nie zostaty ,wprowadzone do obrotu” (zgodnie z punktami w rozdziale 2.3), nie s3 uznawane

rowniez jako ,oddane do uzytku” zgodnie z definicjg zawartg w niniejszym przewodniku.
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W sytuacji, gdy produkt jest oddawany do uzytku przez pracodawce do uzywania przez jego pracownikdw, za
uzytkownika koficowego uznaje sie pracodawce.

Panstwa cztonkowskie nie moga zakaza¢, ograniczy¢ lub utrudnia¢ oddania do uzytku produktéw, ktdre spetniajg
wymagania stosownego unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego®!. Jednak zgodnie z Traktatem (w szczegdlnosci art.
34 i 36 TFUE) mogg utrzymac w mocy i przyja¢ dodatkowe przepisy krajowe dotyczace oddawania do uzytku, instalacji
lub uzytkowania produktéw przeznaczonych do ochrony pracownikdw i innych uzytkownikéw albo innych produktéw.
Takie przepisy krajowe nie mogg wymagac zmian w produkcie wytworzonym zgodnie z przepisami stosownego unijnego
prawodawstwa harmonizacyjnego.

W ramach nadzoru rynku® potrzeba weryfikacji zgodnosci produktéw i - jesli to stosowne - ich poprawnej instalacji,
konserwacji i uzytkowania zgodnie z zatozonymi celami powinna ogranicza¢ sie do produktéw:

. z ktérych mozna korzystac tylko po przeprowadzeniu ich montazu, instalacji lub innej operacji; lub

. na ktdrych zgodnos$¢ wptyw mogag mie¢ warunki dystrybucji (np. magazynowanie lub transport).
2.6. ROWNOCZESNE STOSOWANIE UNIJNYCH AKTOW HARMONIZACYINYCH

D Zasadnicze i inne wymagania okreslone w unijnym prawodawstwie harmonizacyjnym mogg pokrywac sie lub
wzajemnie sie uzupetniac w zaleznosci od zagrozeri objetych stosownymi wymaganiami,

. Udostepnianie lub oddawanie do uzytku moze nastgpic tylko wtedy, gdy w chwili wprowadzania do obrotu
produkt jest zgodny z zapisami stosownych przepisow unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego.

. Jezeli ten sam produkt lub cel polityki jest regulowany przynajmniej dwoma unijnymi aktami harmonizacyjnymi,
zastosowanie niektorych z nich moze czasem byc wytaczone zgodnie z podejsciem obejmujacym analize ryzyka
zwigzanego z produktem w swietle jego przeznaczenia okreslonego przez producenta

Unijne prawodawstwo harmonizacyjne obejmuje szeroki zakres produktéw, zagrozen i oddziatywan®®, ktére zaréwno
naktadajg sie na siebie, jak i uzupetniajg. W konsekwencji w przypadku jednego produktu moze zaistnieC potrzeba
uwzglednienia kilku dokumentéw prawnych, poniewaz udostepnianie lub oddawanie do uzytku moze nastgpi¢ tylko
wtedy, gdy produkt jest zgodny z wszystkimi stosownymi przepisami i gdy zostanie przeprowadzona ocena zgodnosci
wedtug wszystkich stosownych przepiséw unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego.

Zagrozenia regulowane wymaganiami réznych unijnych aktéw harmonizacyjnych sg przewaznie zwigzane z réznymi
aspektami produktu, ktére w wielu przypadkach uzupetniajg sie nawzajem (np. dyrektywy dotyczace kompatybilnosci
elektromagnetycznej i urzadzen cisnieniowych obejmujg aspekty nieuregulowane dyrektywami dotyczacymi sprzetu
niskonapieciowego lub maszyn). Taka sytuacja wymaga réwnoczesnego zastosowania réznych aktdw prawnych. Dlatego
tez produkt musi by¢ zaprojektowany i wyprodukowany zgodnie ze wszystkimi stosownymi przepisami unijnego
prawodawstwa harmonizacyjnego i przej$¢ procedure oceny zgodnosci zgodnie ze wszystkimi stosownymi przepisami
prawa, chyba ze przepisy stanowig inaczej.

Pewne unijne akty harmonizacyjne wylaczajg ze swojego zakresu produkty objete innymi aktami® lub wiaczaja
zasadnicze wymagania okre$lone w innych aktach®, co pozwala na unikniecie réwnoczesnego zastosowania
powtarzajacych sie wymagan. W innych przypadkach tak sie nie dzieje i je$li wymagania unijnych aktow
harmonizacyjnych wzajemnie sie uzupetniajg, nadal stosuje sie ogdlne zasady réwnoczesnego zastosowania.

61 Zgodnie z dyrektywa dotyczaca kottdw wody goracej, nie mozna odda¢ produktéw do uzytku, jezeli nie spetniajg one, oprécz wymagan
sprawnosci ustalonych w dyrektywie, krajowych warunkéw oddania do uzytku. Jednak takie przepisy nie mogg uniemozliwi¢ swobodnego
przeptywu kottéw. W przypadku Dyrektywy w sprawie urzadzen radiowych i koncowych urzadzen telekomunikacyjnych art. 7. tego aktu reguluje
ograniczenia w oddawaniu produktéw do uzytku. Panstwa cztonkowskie mogg ograniczy¢ oddawanie do uzytku urzadzen radiowych z przyczyn
zwigzanych ze skutecznym i odpowiednim wykorzystaniem czestotliwosci radiowych, unikaniem szkodliwych interferencji lub sprawami
dotyczacymi zdrowia publicznego.

62 Nadzér rynku - patrz Rozdziat 7
63 np. zuzycie energii
64 Np.: Dyrektywa dotyczaca sprzetu niskonapieciowego nie znajduje zastosowania w przypadku elektrycznych urzadzen medycznych - zamiast tego

stosuje sie przepisy regulujgce wyroby medyczne; dyrektywy dotyczacej kompatybilnosci elektromagnetycznej nie stosuje sie w przypadku
produktow objetych specjalnymi przepisami prawa, ktére harmonizujg wymagania ochrony okreslone w Dyrektywie w sprawie kompatybilnosci
elektromagnetycznej; dyrektywa dotyczaca dzwigéw nie znajduje zastosowania w przypadku dzwigéw potaczonych z maszynami i przeznaczonych
wytacznie do dostania sie do miejsca pracy - zamiast tego stosuje sie dyrektywe w sprawie maszyn; wyposazenie statkdw, ktdre znajduje sie
réowniez w zakresie dyrektyw innych niz Dyrektywa w sprawie wyposazenia statkéw, zostato wykluczone z zakresu zastosowana takich dyrektyw.

65 Np. Dyrektywa w sprawie urzadzen radiowych i koncowych urzadzen telekomunikacyjnych (R&TTE) reguluje bezposrednio kwestie
kompatybilnosci elektromagnetycznej i bezpieczenstwa. Aby uniknaé tworzenia zbednych przepiséw, dyrektywa ta wigcza zasadnicze wymagania
dyrektywy w sprawie kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMCD) i dyrektywy w sprawie sprzetu niskonapieciowego (LVD; bez dolnej granicy
napiecia) i dopuszcza, aby producent zastosowat czes¢ swoich procedur oceny zgodnosci. Dodatkowo, normy zharmonizowane okreslone w EMCD
i LVD majg ten sam status takze w przypadku dyrektywy R&TTE. Dyrektywa dotyczaca dzwigéw zawiera zasadnicze wymagania dyrektywy w
sprawie maszyn.
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Ten sam produkt, zagrozenie lub oddziatywanie moze by¢ regulowany dwoma lub wiecej unijnymi aktami
harmonizacyjnymi. W takim przypadku kwestia nakladania sie na siebie aktéw prawnych moze zosta¢ rozwigzana w ten
sposdb, ze zastosowanie bedzie znajdowat bardziej szczegétowy unijny akt harmonizacyjny®. Wymaga to czesto analizy
ryzyka zwigzanego z produktem lub czasem analizy przeznaczenia produktu, w wyniku ktérej mozna nastepnie ustali¢
odpowiednie przepisy prawne. Podczas ustalania niebezpieczenstw zwigzanych z produktem producent moze
wykorzystac¢ odpowiednie normy zharmonizowane zwigzane z danym produktem.

2.7. UZYTKOWANIE ZGODNE Z PRZEZNACZENIEM / NIEWLASCIWE UZYTKOWANIE

Producenci muszg dopasowac poziom ochrony do zalecanego przez siebie sposobu uZytkowania produktu
w warunkach, ktore mozna rozsadnie przewidziec.

Unijne prawodawstwo harmonizacyjne znajduje zastosowanie w przypadku, gdy produkty udostepniane lub oddawane
do uzytku®” na rynku unijnym sa stosowane zgodnie z przeznaczeniem. Uzytkowanie zgodne z przeznaczeniem oznacza
albo uzytkowanie, do ktorego produkt jest przeznaczony zgodnie z informacjami przedstawionymi przez osobe
wprowadzajaca go do obrotu lub zwykte uzytkowanie wynikajace z projektu i konstrukcji produktu.

Czesto takie produkty sg gotowe do uzytku lub wymagajg tylko dostrojenia do docelowego uzycia. Produkty s3 ,gotowe
do uzytku”, jezeli mozna ich uzywac bez dodatkowych czesci. Produkty sg rowniez uwazane za gotowe do uzytku, jesli
wszystkie czesci, z ktorych majg by¢ zmontowane, sg wprowadzone do obrotu przez tylko jedng osobe, trzeba je jedynie
ztozy¢ lub podtaczy¢ albo sg wprowadzone do obrotu bez czesci, ktore sg czesto dostarczane osobno i dodawane w celu
uzytkowania zgodnego z przeznaczeniem (np. kabel zasilajgcy).

Producenci sg zobowigzani do dopasowania poziomu ochrony uzytkownikéw produktu do przeznaczenia okreslonego w
informacji o produkcie. Jest to szczegdlnie wazne wtedy, gdy moze doj$¢ do niewtasciwego wykorzystania produktu®®,

Jesli chodzi o dziatania w zakresie nadzoru rynku, organy nadzoru rynku sg zobowigzane do sprawdzania zgodnosci
produktu:

. z przeznaczeniem (ustalonym przez producenta) oraz

. w warunkach uzytkowania, ktére mozna rozsadnie przewidzie¢, tj. gdy taki sposdb uzytkowania moze by¢
wynikiem zgodnego z prawem i tatwo przewidywalnego zachowania ludzkiego.

Konsekwencjg dla producentéw jest to, ze muszg wzig¢ pod uwage warunki uzytkowania, ktdre mogg by¢ rozsadnie
przewidziane przed wprowadzeniem produktu do obrotu.

Producenci muszg spojrze¢ poza to, co uwazajg za uzytkowanie produktu zgodnie z przeznaczeniem, postawic sie w
sytuacji przecietnego uzytkownika danego produktu i wyobrazi¢ sobie, w jaki sposdb rozsadnie uzywaliby produktu®®.

Wazne jest réwniez, aby organy nadzoru rynku braty pod uwage, ze nie wszystkich zagrozen mozna unikngg,
odpowiednio projektujgc produkt. Nadzér nad docelowymi uzytkownikami i pomoc im nalezy uznaé za cze$¢ warunkow,
ktére mozna rozsadnie przewidzie¢. Na przyktad niektdére profesjonalne narzedzia mechaniczne mogg by¢ uzywane pod
nadzorem pracodawcy przez pracownikdw posiadajgcych przecietne umiejetnosci i przeszkolenie. Producent nie ponosi
odpowiedzialnosci, jezeli takie narzedzia s3 wynajmowane przez dystrybutora lub zewnetrznego ustugodawce do uzytku
przez konsumentéw nieposiadajgcych odpowiednich umiejetnosci lub przeszkolenia.

W kazdym razie producent nie musi zaklada¢, ze uzytkownicy nie beda korzysta¢ z produktu zgodnie z okreslonymi
warunkami.

66 Np.: Dyrektywa w sprawie maszyn reguluje wszystkie zagrozenia, ktdre wigzg sie z maszynami, w tym zagrozenia elektryczne. Jednak omawiajac
zagrozenia elektryczne zwigzane z maszynami, Dyrektywa w sprawie maszyn odsyla do celéw bezpieczenstwa okreslonych w Dyrektywie w
sprawie sprzetu niskonapieciowego.

67 Udostepnianie - patrz Rozdziat 2.2; oddawanie do uzytku - patrz Rozdziat 2.5.

68 Prosze zauwazyC, ze w Dyrektywie w sprawie maszyn na producenta natozono obowigzek uwzglednienia ,rozsadnie przewidywalnego
niewlasciwego uzytkowania”.

69 Co wiecej, narzedzie zaprojektowane i przeznaczone wylacznie dla profesjonalistow moze w koncu by¢ uzywane przez inne osoby, dlatego jego

project i instrukcje dotaczone do urzadzenia musza to uwzgledniac.
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2.8. ZASTOSOWANIE GEOGRAFICZNE (PANSTWA EOG EFTA, PANSTWA I TERYTORIA
ZAMORSKIE, TURCJA)

. Unijne prawodawstwo harmonizacyjne znajduje zastosowanie w przypadku paristw cztonkowskich UE |
okreslonych europejskich terytoriow w zakresie niezbednym do zrealizowania ustaleri okreslonych w traktacie
akcesyjnym danych paristw cztonkowskich.

. Porozumienie o Europejskim Obszarze Gospodarczym Zzostafo zawarte pomiedzy Unig Europejska a Islandig,
Liechtensteinem i Norwegia. Porozumienie rozszerza rynek wewnetrzny o te trzy paristwa EFTA - szerzej znane
Jako paristwa EOG EFTA.

. Porozumienie w sprawie unifi celnej pomiedzy UE a Turcig ma na celu zapewnienie swobodnego przeptywu

produktow pomiedzy UE a Turcjg poprzez zniesienie kontroli przywozowych na granicy UE-Turcja.
2.8.1. PANSTWA CZLONKOWSKIE ORAZ PANSTWA I TERYTORIA ZAMORSKIE

Celem unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego odnoszacego sie do towardw, przyjetego zgodnie z art. 114 i 115
TFUE, jest ustanowienie i zapewnienie funkcjonowania rynku wewnetrznego towaréw. W konsekwencji unijne
prawodawstwo harmonizacyjne nie moze zostac¢ oddzielone od przepisdw Traktatu dotyczacych swobodnego przeptywu
towardw, a terytorialny zakres zastosowania takiego prawodawstwa powinien by¢ zbiezny z terytorialnym zakresem
zastosowania art. 30 oraz 34 do 36 TFUE.

Zgodnie z art. 355 TFUE i w zwiazku z art. 52 Traktatu ustanawiajgcego Unie Europejska, Traktat, a w zwigzku z tym
unijne prawodawstwo harmonizacyjne znajduje zastosowanie w przypadku panstw czionkowskich Unii Europejskiej.
Zgodnie z art. 355(1) TFUE, dotyczy to takze Gwadelupy, Gujany Francuskiej, Martyniki, Réunion, Saint-Barthélemy,
Saint-Martin, Azoréw, Madery i Wysp Kanaryjskich. Co wiecej, Traktat i prawodawstwo harmonizacyjne zwigzane z
produktami przyjetymi na podstawie art. 114 i 115 TFUE znajdujg zastosowanie w przypadku okreslonych terytoriow
europejskich w zakresie niezbednym do zrealizowania ustaler okrelonych w stosownym traktacie akcesyjnym”’.

Jednak nie dotyczy to ani Wysp Owczych, Grenlandii, Akrotiri and Dhekeli, ani panstw i terytoriow zamorskich majgcych
specjalne kontakty ze Zjednoczonym Krdlestwem Wielkiej Brytanii i Irlandii Pétnocnej takich jak Gibraltar. Unijne
prawodawstwo harmonizacyjne nie znajduje zastosowania w przypadku panstw i terytoridow zamorskich w szczegdlnosci
tych nizej wymienionych: Nowa Kaledonia i terytoria zalezne, Polinezja Francuska, Francuskie Terytoria Potudniowe i
Antarktyczne, Wyspy Wallis i Futuna, Saint Pierre i Miquelon, Aruba, Curagao, Sint Maarten, Holandia Karaibska (Bonaire,
Saba, Sint Eustatius) Anguilla, Kajmany, Falklandy, Georgia Potudniowa i Sandwich Potudniowy, Montserrat, Pitcairn,
Wyspa Swietej Heleny i terytoria zalezne, Brytyjskie Terytorium Antarktyczne, Brytyjskie Terytorium Oceanu Indyjskiego,
Wyspy Turks i Caicos, Brytyjskie Wyspy Dziewicze, Bermudy.

2.8.2. PANSTWA EOG I EFTA

2.8.2.1. Podstawowe aspekty Porozumienia o Europejskim Obszarze Gospodarczym

Porozumienie o Europejskim Obszarze Gospodarczym obowigzujgce od 1 stycznia 1994 roku obejmuje wszystkie przepisy
unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego, do ktérych odnosi sie niniejszy przewodnik. Stad tez unijne prawodawstwo
harmonizacyjne oméwione w niniejszym przewodniku znajduje zastosowanie réwniez w przypadku tzw. panstw EOG
EFTA: Islandii, Liechtensteinu i Norwegii.

Celem Porozumienia EOG jest ustanowienie dynamicznego i jednolitego Europejskiego Obszaru Gospodarczego opartego
na wspdinych zasadach i réwnej konkurencji.

Prawa przyznane panstwom cztonkowskim, ich publicznym podmiotom, przedsiebiorstwom lub osobom prywatnym oraz
natozone na nie zobowigzania w stosunku do siebie nawzajem sg zgodnie z Porozumieniem EOG tak samo przyznane lub
natozone na panstwa EOG EFTA. Dzieki temu panstwa EOG EFTA i ich podmioty gospodarcze majg te same prawa i
obowiazki, co ich unijni partnerzy. Na przyktad dyrektywy nowego podejscia i inne unijne przepisy harmonizacyjne sg
wdrazane i stosowane w panstwach EOG EFTA doktadnie w ten sam sposob, jak w panstwach cztonkowskich - chociaz
klauzula ochronna jest modyfikowana Dlatego tez wszystkie wskazoéwki dotyczace panstw cztonkowskich majg réwniez

70 W Zjednoczonym Krdlestwie, sg to Wyspy Normandzkie i Wyspa Man
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zastosowanie w przypadku panstw EOG EFTA.

Do celéw Porozumienia EOG odniesienia do rynku wspdlnotowego (lub unijnego) lub wspdinego rynku w aktach UE/EOG
nalezy rozumie¢ jako odniesienia do terytoriow stron przyjmujgcych takie akty. Zgodnie z powyzszym, produkt nie jest
wprowadzany na rynek unijny, ale na rynek EOG (tj. rynki krajowe panstw cztonkowskich oraz Islandii, Liechtensteinu i
Norwegii).

Porozumienie o EOG jest ciggle zmieniane decyzjami Wspolnego Komitetu EOG, wynikajgcymi ze zmian w odpowiednim
prawodawstwie unijnym. W celu ustalenia i utrzymania jednolitej interpretacji i zastosowania porozumienia ustanowiono
Trybunat EFTA oraz Urzad Nadzoru EFTA.

Porozumienie EOG gwarantuje bliskg wspotprace pomiedzy Komisjg a administracjg panstw EOG EFTA. Komisja szuka
nieformalnej porady u ekspertdow z tych panstw tak samo jak u ekspertéow z panstw cztonkowskich. Zacie$niono
wspOtprace z komitetami pomagajgcymi Komisji w jej pracy. Rada EOG spotyka sie co dwa lata, takze Wspdiny Komitet
Parlamentarny EOG i Komitet Konsultacyjny EOG spotyka sie regularnie.

2.8.2.2. Procedura klauzuli ochronnej

Urzad Nadzoru EFTA jest odpowiedzialny za zbadanie zgtoszen na mocy klauzuli ochronnej od panstw EOG EFTA. Urzad
konsultuje sie ze wszystkimi stronami, ktorych dotyczy dana sprawa i wymienia informacje z Komisjg dotyczace
postepowania w sprawie. Urzad przekazuje swojg decyzje panstwom EOG EFTA i Komisji w celu podjecia dalszych
dziatan. Jezeli wybrane panstwo EOG EFTA nie zastosuje sie do decyzji, Urzad Nadzoru moze wszcza¢ postepowanie w
sprawie naruszenia.

W przypadkach, gdy panstwo cztonkowskie powotuje sie na klauzule ochronng, przewidziane sg konsultacje pomiedzy
Komisjg a Urzedem Nadzoru. Komisja przekazuje swojg decyzje Urzedowi Nadzoru EFTA, ktory przesyta jg do panstw
EOG EFTA w celu podjecia dalszych dziatan. Jezeli wybrane panstwo EOG EFTA nie zastosuje sie do decyzji, Urzad
Nadzoru moze wszczgé postepowanie w sprawie naruszenia.

2.8.3. MONAKO, SAN MARINO I ANDORA

Handel dwustronny pomiedzy UE i wspomnianymi trzema matymi panstwami - Monako, San Marino i Andorg - jest
fatwiejszy dzieki porozumieniom w sprawie unii celnej: Monako jest w unii celnej z Francja i jest czescig obszaru celnego
UE; natomiast San Marino i Andora zawarty porozumienia w sprawie unii celnej bezposrednio z UE.

Jednak aby produkty z tych krajéw mogtly by¢ wprowadzone do obrotu w UE, muszg by¢ zgodne z unijnymi przepisami’®.

2.8.4. TURCIA

Turcja i UE stworzyly unie celng w 1995 roku (Decyzja 1/95 Rady Stowarzyszenia UE-Turcja, 96/142/WE). Porozumienie
w sprawie unii celnej dotyczy handlu pomiedzy Turcjg a UE i obejmuje dostosowanie przepisow obowigzujgcych w Turcji
do wszystkich przepisow dotyczacych produktow w UE. Porozumienie ma na celu zapewnienie swobodnego przeptywu
produktow przemystowych pomiedzy UE i Turcjg poprzez zniesienie kontroli przywozowych na granicy UE-Turcja dla
takich produktow.

Art. 5 do 7 porozumienia dotyczg wyeliminowania Srodkéw majgcych ten sam skutek co cta pomiedzy Unig Europejskg i
Turcja i odzwierciedlaja art. 34-36 TFUE. Zgodnie z art. 66, w celu wdrozenia i zastosowania art. 5 do 7 w odniesieniu do
produktow objetych porozumieniem w sprawie unii celnej, artykuty te muszg byc¢ interpretowane zgodnie z odpowiednim
orzecznictwem Trybunatu sprawiedliwo$ci, zwtaszcza sprawg Cassis de Dijon dotyczgcg wzajemnego uznawania.

W konsekwencji w przypadku sektorow, w ktdrych Turcja dostosowata swoje przepisy do prawa unijnego, produkt
zgodnie z prawem wyprodukowany i/lub wprowadzony do obrotu w Turcji powinien by¢ traktowany tak samo jak
produkty pochodzace z UE i nie nalezy stosowa¢ wobec niego kontroli przywozowych. To samo dotyczytoby sektoréw
niezharmonizowanych, jesli Turcja dostosowata swoje prawo do art. 34-36 TFUE.

Porozumienie naktada réwniez na Turcje obowigzek przyjecia przepisow Unii Europejskiej dotyczacych produktow i
infrastruktury jakosci, w szczegdlnosci wymagan oznakowania CE, jednostek notyfikowanych, nadzoru rynku, akredytacji,

71 Wiecej szczegdtdw znajduje sie w Dokumencie roboczym stuzb Komisji w sprawie przeszkéd w dostepie Andory, Monako i San Marino do rynku
wewnetrznego UE i wspotpracy w innych dziedzinach (SWD(2012) 388 wersja koncowa) dostepnym pod adresem: http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=SWD:2012:0388:FIN:EN:PDF
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normalizacji, metrologii i wzajemnego uznawania w obszarze niezharmonizowanym. Inne porozumienie (Decyzja nr 2/97
Rady Stowarzyszenia WE-Turcja) podpisane w 1997 roku okresla liste unijnych instrumentéw prawnych, w tym czes¢
dorobku w dziedzinie produktdw przemystowych zwigzanym z usuwaniem barier technicznych, a takze ustalenia
regulujace ich przyjecie przez Turcje. Zatgcznik I do tego porozumienia gwarantuje, ze jesli Turcja przyjetaby przepisy
prawa wymienione w Zatgczniku II do porozumienia, to w UE i Turcji obowigzywatyby takie same zasady i procedury
dotyczace produktow mieszczacych sie w zakresie przepisow prawa wymienionych w Zatgczniku II do porozumienia.
Jednak wiele instrumentéw prawnych okre$lonych w Zatgczniku II zostato stopniowo zastapione nowymi dyrektywami i
rozporzadzeniami unijnymi.

W 2006 roku Turcja i UE przyjety nowg Decyzje Rady Stowarzyszenia (1/2006), w ktorej przewidziano wyznaczanie
jednostek notyfikowanych i uznawanie sprawozdan z badan i certyfikatow wystawionych przez takie jednostki w Turcji.
Strony podpisaty o$wiadczenia potwierdzajace, ze tureckie prawodawstwo odpowiada przepisom unijnym w zakresie
wielu dyrektyw i rozporzadzen w ramach nowego podejscia.

W obszarze niezharmonizowanym prawa i obowigzki podmiotéw gospodarczych dostarczajgcych produkty na rynek UE z
Turcji zostaty okre$lone w komunikacie interpretacyjnym Komisji w ,sprawie dostepu produktdw do rynkéw innych
panstw cztonkowskich: praktyczne zastosowanie wzajemnego uznawania” (2003/C/265/02).

Turecka Agencja Akredytacyjna (TURKAK) jest cztonkiem European co-operation for Accreditation (EA) i podpisata wiele
porozumien o wzajemnym uznawaniu z EA. Certyfikaty wydawane przez tureckie jednostki oceniajgce zgodnosc
akredytowane przez TURKAK powinny by¢ zatem uznawane za rownowazne z certyfikatami wydawanymi przez jednostki
oceniajgce zgodnos¢ majace swoja siedzibe w UE i akredytowane przez krajowe jednostki akredytujgce UE.

W obszarze normalizacji zaréwno CEN, jak i CENELEC przyznaty 1 stycznia 2012 roku petne cztonkostwo Tureckiemu
Instytutowi Norm (TSE).

2.9. OKRESY PRZEJSCIOWE W PRZYPADKU NOWYCH LUB ZMIENIONYCH ZASAD UE

W przypadku nowych lub zmienionych przepisow prawa, podmioty gospodarcze moga otrzymac dodatkowy czas na
dostosowanie sie do nowych zasad - tzw. okres przejsciowy - ktory odpowiada okresowi od chwili wejscia w Zycie
nowego przepisu do momentu, gdy zacznie on obowigzywac.

Okres przejsciowy oznacza, ze dotychczasowe przepisy prawa sg nadal stosowane, chociaz nowe zasady zostaty juz
przyjete. Okres przejsciowy moze zostaé wprowadzony przez prawodawce, jesli przepisy dotyczace produktow w UE
ulegajg zmianom lub zastepuja przepisy krajowe.

Celem okresu przejsciowego jest umozliwienie producentom i jednostkom notyfikowanym stopniowego dostosowania sie
do procedur oceny zgodno$ci i zasadniczych lub innych wymagan prawnych ustalonych nowymi lub zmienionymi
przepisami prawa i tym samym unikniecie ryzyka zablokowania produkcji. Co wiecej, producenci, importerzy i
dystrybutorzy muszg miec czas, aby skorzystaé z praw, ktére nabyli zgodnie z wczesniejszymi, krajowymi lub unijnymi
przepisami, np. sprzedac zapasy produktéw wytworzonych zgodnie z poprzednimi zasadami. Wreszcie okres przejsciowy
daje dodatkowy czas na przyjecie norm zharmonizowanych, nawet jesli nie jest to warunek konieczny do wdrozenia
unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego

Kazdy unijny akt harmonizacyjny przewidujgcy mozliwo$¢ zastosowania okresu przejsciowego okresla termin
»~Zamrozenia” obowigzujgcego systemu. Jest to zasadniczo dzien, kiedy takie przepisy prawa wchodzg w zycie, ale
czasami jest to dzien, kiedy przepisy zostang przyjete.

Po uptywie okresu przejsciowego produkty wytworzone przed lub w trakcie tego okresu zgodnie z przepisami, ktdre majg
zostac uchylone, nie mogq by¢ juz wprowadzane do obrotu. W przypadku produktu, ktéry zostanie wprowadzony do
obrotu przed koncem okresu przejsciowego, powinna istnie¢ mozliwos¢ udostepniania go na rynku lub oddania do
uzytku.”. Jednak mimo to, pewne unijne przepisy harmonizacyjne moga zakaza¢ udostepniania takich produktéw, jesli
wymagaja tego wzgledy bezpieczenstwa lub inne cele okreslone w przepisach prawa. Produkty, ktére nie zostang
wprowadzone do obrotu przed korcem okresu przejsciowego, moga by¢ wprowadzone do obrotu lub oddane do uzytku
tylko wtedy, gdy w petni spetniajg wymagania nowych przepiséw prawa’>.

72 Np. taki produkt moze by¢ nadal legalnie sprzedawany po uptywie okresu przejéciowego, jesli produkt jest w magazynach dystrybutora, tj.
produkt zostat juz wprowadzony do obrotu i nastgpita zmiana wiasciciela.
73 Poniewaz Dyrektywa w sprawie urzadzen cisnieniowych nie okresla limitow czasowych na oddanie do uzytku, produkty objete ta dyrektywa mogg

by¢ oddane do uzytku w dowolnym czasie bez koniecznosci spetnienia dodatkowych warunkéw. Wprowadzanie do obrotu i oddawanie do uzytku -
patrz Rozdziaty 2.2 i 2.5.
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Zgodnie z ogdlng zasadg oznakowanie CE stanowi informacje, ze produkty, ktére sg regulowane przez jeden lub kilka
unijnych aktdw harmonizacyjnych okreSlajgcych umieszczanie takiego oznakowania, sg zgodne ze wszystkimi
stosownymi przepisami. Jednak jesli jeden lub kilka aktdw pozwala producentowi w okresie przejéciowym wybieraé
przepisy, do ktorych bedzie sie stosowac, oznakowanie CE wskazuje tylko na zgodno$¢ z aktami prawnymi, do ktorych
stosuje sie producent. W konsekwencji w czasie okresu przejSciowego oznakowanie CE niekoniecznie wskazuje, ze
produkt jest zgodny ze wszystkimi stosownymi przepisami dotyczacymi jego umieszczania. W tym przypadku informacje
dotyczace wszystkich unijnych przepiséw harmonizacyjnych stosowanych przez producenta muszg znalezé sie w
deklaracji zgodnosci UE™.

74 Deklaracja zgodnosci UE - patrz Rozdziat 4.4; Oznakowanie CE - patrz Rozdziat 4.5.1.
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3. UCZESTNICY tANCUCHA DOSTAW PRODUKTOW I ICH
OBOWIAZKI

Unijne prawodawstwo harmonizacyjne nazywa producenta, upowaznionego przedstawiciela, importera i dystrybutora
»podmiotami gospodarczymi””>.

3.1. PRODUCENT

. Producent to osoba fizyczna lub prawna, ktora wytwarza produkt lub zleca jego projekt lub wytworzenie i
wprowadza go do obrotu pod swojg wtasng nazwg lub znakiem towarowym.

. Producent jest odpowiedzialny za ocene zgodnosci produktu | ma szereg obowigzkow, w tym obowigzek
spefnienia wymagari dotyczacych identyfikowalnosci,

. W chwili wprowadzania produktu na rynek unijny. producent ma takie same obowigzki, bez wzgledu na to, czy
ma swoja siedzibe poza Unig Europejska, czy w dowolnym paristwie cztonkowskim.

. Jezeli produkt stwarza zagroZenie lub jest niezgodny, producent musi wspotpracowac z witasciwymi wiadzami
krajowymi odpowiedzialnymi za nadzor rynku.

Producent to osoba fizyczna lub prawna, ktéra jest odpowiedzialna za zaprojektowanie lub wytworzenie produktu i
wprowadza go do obrotu pod swojg wtasna nazwa lub znakiem towarowym’®. Definicja ta obejmuje dwa taczne warunki:
osoba ta musi wytwarza¢ produkt (lub zleca¢ jego wytwarzanie) i wprowadza¢ go do obrotu pod wtasng nazwg lub
znakiem towarowym. Jesli produkt jest sprzedawany pod nazwg lub znakiem towarowym innej osoby, to producentem
jest wiasnie ta osoba. Obowigzki producenta sg wigzace roéwniez dla osoby fizycznej lub prawnej zajmujacej sie
montazem, pakowaniem, przetwarzaniem lub oznakowaniem gotowych produktdéw i wprowadzaniem ich do obrotu pod
wiasng nazwa lub znakiem towarowym. Odpowiedzialno$¢ producenta spoczywa rowniez na osobie, ktdra zmienia
przeznaczenie produktu w taki sposob, ze zastosowanie znajdg inne zasadnicze lub inne wymagania prawne, albo
istotnie zmieni lub przebuduje produkt (a tym samym stworzy nowy produkt) z myéla o wprowadzeniu go do obrotu”.

Producent moze zaprojektowac i wytworzy¢ produkt samodzielnie. Alternatywnie moze zleci¢ jego zaprojektowanie,
wytworzenie, montaz, pakowanie, przetwarzanie i oznakowanie produktu z mysla o wprowadzeniu go do obrotu pod
wlasng nazwa lub znakiem towarowym, a tym samym przedstawienia siebie jako producenta’®. W przypadku
podwykonawstwa producent musi zachowac catkowitg kontrole nad produktem i dopilnowac¢, aby otrzymywat wszelkie
informacje niezbedne do spetnienia swoich obowigzkdw wynikajgcych z istotnych unijnych aktdw harmonizacyjnych.
Producent, ktdry zleca wykonanie czesci lub wszystkich czynnosci w zadnym wypadku nie moze zwolnic sie z natozonych
na niego obowigzkdw poprzez przeniesienie ich na upowaznionego przedstawiciela, dystrybutora, sprzedawce
detalicznego, hurtownika, uzytkownika lub podwykonawce.

Producent ponosi wylaczng i ostateczng odpowiedzialno$¢ za zgodnos¢ produktu ze stosownymi przepisami unijnego
prawodawstwa harmonizacyjnego, bez wzgledu na to, czy wytworzyt produkt samodzielnie, czy jest uznawany za
producenta, poniewaz wprowadzit produkt do obrotu pod wtasng nazwa lub znakiem towarowym.

Dlatego tez jezeli produkt zostanie przekazany producentowi w celu przeprowadzenia dalszych dziatan takich jak montaz,
pakowanie, przetwarzanie lub etykietowanie, w chwili wprowadzania produktu do obrotu ponosi wyfgczng i ostateczng
odpowiedzialnos¢ za zapewnienie zgodnosci produktu z odpowiednimi przepisami prawa i musi takie zapewnienie wydac.

Producent jest odpowiedzialny za zaprojektowanie i wytworzenie produktu zgodnie z zasadniczymi lub innymi
wymaganiami prawnymi okreslonymi w odpowiednich unijnych przepisach harmonizacyjnych oraz za przeprowadzenie
oceny zgodnoéci zgodnie z procedurg (procedurami) okrelong w unijnym prawodawstwie harmonizacyjnym?®.

Producent musi rozumie¢ zaréwno projekt, jak i konstrukcje produktu, aby mdgt wzig¢ odpowiedzialno$¢ za produkt

75 Zob. art. R1 (7) Zatacznika I do Decyzji nr 768/2008/WE.
76 Zob. art. R1 (3) Zatacznika I do Decyzji nr 768/2008/WE.
77 Zob. art. R6 Zatacznika I do Decyzji nr 768/2008/WE.

78 Tacy producenci sg czesto okreslani mianem ,,own brand labellers” (producentdéw OBL) lub ,private labellers” [przyp. ttum.: oba terminy oznaczaja
podmioty umieszczajace swoje etykiety na produktach].
79 W Dyrektywie w sprawie dzwigdw 95/16/WE uzyto pojecia producenta (instalatora) w celu natozenia obowigzkéw na osobe, ktora sprawia, ze

produkt moze by¢ eksploatowany i jest gotowy do uzytku. Rola takiego producenta tgczy w sobie elementy produkgji i oddawania do uzytku. Jest
fundamentalna z punktu widzenia dostarczenia produktu gotowego. Dyrektywa w sprawie dzwigow 95/16/WE definiuje producenta (instalatora)
jako ,o0sobe fizyczng lub prawng, ktdra ponosi odpowiedzialno$¢ za projektowanie, wytworzenie, instalacje i wprowadzanie do obrotu dzwigdw,
umieszcza oznakowanie CE i sporzadza wspdlnotowg deklaracje zgodnosci”. Dlatego producent (instalator) to osoba, ktéra przyjmuje obowigzki,
ktére w kontekscie innych unijnych przepiséw harmonizacyjnych sg zazwyczaj przypisane producentowi.
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zgodny ze wszystkimi stosownymi unijnymi przepisami harmonizacyjnymi. Dotyczy to zaréwno sytuacji, gdy producent
projektuje, wytwarza, pakuje i etykietuje produkt samodzielnie, jak i sytuacji, gdy czes¢ lub wszystkie powyzsze
czynnosci sa wykonywanie przez podwykonawce.

Unijne prawodawstwo harmonizacyjne nie wymaga, aby producent miat swojg siedzibe w Unii Europejskiej. W chwili
wprowadzania produktu na rynek unijny. producent ma takie same obowiazki, bez wzgledu na to, czy ma swojg siedzibe
poza Unig Europejskg, czy w dowolnym panstwie cztonkowskim.

Ogolna zasada mowi, ze w chwili wprowadzania produktu do obrotu producent musi podjgé wszelkie Srodki konieczne do
zagwarantowania, ze proces produkcji zapewnia zgodno$¢ produktéw z przepisami®®, a w szczegélnoéci:

1. przeprowadzi¢ stosowng ocene zgodnosci lub zleci¢ jej przeprowadzenie zgodnie z procedurg
(procedurami) okreslong (okre$lonymi) w odno$nym unijnym prawodawstwie harmonizacyjnym. W
zaleznosci od unijnego aktu harmonizacyjnego producent moze by¢ zobowigzany do przedtozenia produktu
podmiotowi zewnetrznemu (zazwyczaj jednostce notyfikowanej) w celu przeprowadzenia oceny zgodnosci
lub do uzyskania zatwierdzenia systemu jakosci ze strony jednostki notyfikowanej. W kazdym razie
producent ponosi petng odpowiedzialno$¢ za zgodnos¢ produktu.

2. sporzadzi¢ wymagang dokumentacje techniczng;
3. sporzadzi¢ deklaracje zgodnosci UE;
4, dofaczy¢ do produktu instrukcje i informacje dotyczace bezpieczenstwa® 8283 zgodnie z wymaganiami

odpowiedniego unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego w jezyku tatwo zrozumiatym dla konsumentéw
i innych uzytkownikéw, zgodnie z ustaleniami odpowiedniego panstwa cztonkowskiego.

5. spetni¢ nastepujace wymagania identyfikowalnosci:

. Przechowywa¢ dokumentacje techniczng i deklaracje zgodnosci UE przez 10 lat od chwili
wprowadzenia produktu do obrotu®® lub przez okres wskazany w odpowiednim unijnym akcie
harmonizacyjnym.

. Zapewni¢, ze na produkcie znajduje sie typ, numer partii lub serii lub inny element pozwalajgcy na
jego identyfikacje.

. Wskaza¢ nastepujgce trzy elementy: swojg (1) nazwe, (2) zarejestrowang nazwe handlowg lub
zarejestrowany znak towarowy i (3) adres kontaktowy na produkcie lub, jesli nie jest to mozliwe ze
wzgledu na rozmiar lub wihaéciwosci fizyczne produktu®® - na opakowaniu® i/lub dotaczonej
dokumentacji®” 8 8, Adres kontaktowy moze by¢ zlokalizowany tylko w jednym panstwie
cztonkowskim, niekoniecznie w panstwie cztonkowskim, w ktérym produkt jest wprowadzony do

obrotu.

6. umiesci¢ znak zgodnoéci (oznakowanie CE, a w stosownych przypadkach inne oznakowania®®) na
produkcie zgodnie z odpowiednimi przepisami prawa,

7. dopilnowa¢, ze w przypadku produkcji seryjnej wprowadzono procedury gwarantujgce zgodnosc
produktow z przepisami prawa. Nalezy odpowiednio wzig¢ pod uwage zmiany w projekcie lub
wiasciwosciach produktu i zmiany w normach zharmonizowanych lub specyfikacjach technicznych, w
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Art. R2 (1) Decyzji nr 768/2008/WE.

Alternatywa dla pisemnych oéwiadczer moze by¢ zastosowanie symboli zgodnych z miedzynarodowymi normami.

Nie wszystkie unijne przepisy harmonizacyjne naktadajg obowigzek dostarczenia instrukcji i informacji dotyczacych bezpieczenstwa, poniewaz nie
wszystkie dotyczg spraw zwigzanych z bezpieczenstwem.

W niektorych konkretnych przypadkach, gdy w jednym opakowaniu znajduje sie kilka identycznych produktéw do jednoczesnego zastosowania
(np. sprzet instalacyjny) do takiego zestawu wystarczy dotaczy¢ jeden egzemplarz instrukcji.

Nalezy to rozumie¢ jako ostatni egzemplarz modelu produktu wprowadzony do obrotu.

Nie obejmuje to wzgledéw estetycznych

Nalezy zauwazy¢, ze niektére unijne przepisy harmonizacyjne wytgczajg mozliwos¢ wykorzystania opakowania do spetnienia tego wymagania (np.
Dyrektywa odnoszaca sie do prostych zbiornikéw ciénieniowych)

Producent moze wedle uznania dodac strone internetowa. Adres strony jest dodatkowg informacja, ale nie jest wystarczajacy jako taki. Zazwyczaj
adres sktada sie z ulicy i numeru lub skrzynki pocztowej i numeru oraz kodu pocztowego i miejscowosci, ale w niektdrych panstwach moze réznic
sie od tego modelu.

Zob. Unijne prawodawstwo harmonizacyjne odnoszace sie do sprzetu niskonapieciowego, zabawek, maszyn, wag nieautomatycznych, wyrobow
medycznych aktywnego osadzania, urzadzen spalajagcych paliwa gazowe, wyrobéw medycznych, przestrzeni zagrozonych wybuchem,
rekreacyjnych jednostek ptywajacych, dzwigdw, urzadzen cisnieniowych, wyrobdw medycznych uzywanych do diagnostyki in vitro oraz urzadzen
radiowych i koncowych urzadzen telekomunikacyjnych. Zgodnie z Dyrektywg w sprawie wyrobow medycznych uzywanych do diagnostyki in vitro
producent wprowadzajacy urzadzenia na rynek unijny pod wiasng nazwa jest zobowigzany do posiadania siedziby w panstwie cztonkowskim, w
ktédrym prowadzi interesy.

Wiecej informacji na temat wymagan dotyczacych nazwy i adresu znajduje sie w punkcie 4.2.2.1.

np. oznakowania ATEX, identyfikator klasy zgodnie z dyrektywg R&TTE lub uzupetniajgce oznakowania metrologiczne w przypadku wag
nieautomatycznych i przyrzadéw pomiarowych.
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odniesieniu do ktérych zadeklarowano zgodnos¢ produktu. Rodzaj dziatania, ktére powinno by¢ podijete
przez producenta zalezy od charakteru zmian w normach zharmonizowanych Ilub specyfikacjach
technicznych w szczegdlnosci od tego, czy dane zmiany s3 istotne, jesli chodzi o spetnianie zasadniczych
lub innych wymagan prawnych, i czy dotyczg danego produktu. Moze to wymaga¢ np. aktualizacji
deklaracji zgodnoéci UE, zmiany projektu produktu, skontaktowania sie z jednostka notyfikowang®! itp.

8. Jesli to stosowne, certyfikowac produkt i/lub system jakosci.

Zgodnie z okreslonymi unijnymi aktami harmonizacyjnymi producent moze mie¢ obowigzek przeprowadzenia
wyrywkowych badan na koniec tancucha produkgji lub produktéw wprowadzonych juz do obrotu w celu udzielenia
konsumentom lub innym uzytkownikom dodatkowej ochrony®2,

Producenci, ktorzy uwazajg lub majg powodd, by wierzy¢, ze wprowadzony przez nich produkt jest niezgodny ze
stosownymi unijnymi przepisami harmonizacyjnymi, muszg niezwtocznie podja¢ stosowne, konieczne Srodki naprawcze,
aby doprowadzi¢ produkt do stanu zgodnego z przepisami prawa, wycofac¢ go z obrotu lub od uzytkownikéw. Co wiecej,
jesli produkt stwarza zagrozenie, producent musi natychmiast poinformowa¢ o tym wiasciwe organy panstwa
cztonkowskiego, w ktérym udostepnit produkt, podajac szczegdtowe informacje, gtéwnie na temat niezgodnoSci i
wszystkich srodkéw naprawczych.

Na uzasadnione zadanie®® producent ma obowiazek przedstawi¢ wiasciwym organom krajowym wszelkie informacje
i dokumentacje niezbednag do wykazania zgodnosci produktu w jezyku, ktéry bedzie tatwo zrozumiaty dla tego organu.
Producenci, na zadanie wiadzy, musza z nig wspotpracowaé w zakresie podjecia wszelkich dziatan w celu
wyeliminowania zagrozen powodowanych przez wprowadzone przez nich produkty. Na Zzgdanie organéw nadzoru rynku
producenci muszg wskaza¢ podmiot gospodarczy, ktoremu dostarczyli produkty. Musza by¢ w stanie udzieli¢ tej
informacji w ciggu 10 lat od chwili dostarczenia produktu.

Ideg jest to, ze organ krajowy moze dopusci¢ jezyk, ktory jest dla niego zrozumiaty, a ktory jest inny od jezyka
(jezykow) narodowego. Wybrany jezyk jest przedmiotem negocjacji z organem i moze by¢ jezykiem trzecim, jesli tylko
zostanie przez niego zaakceptowany.

W przypadku uzasadnionego zgdania wystarczy, ze producent przedstawi cze$¢ dokumentacji technicznej dotyczaca
rzekomej niezgodnosci, odpowiednig do wykazania, czy producent zajgt sie tg kwestig. Dlatego wszelkie zadania
przettumaczenia dokumentacji technicznej powinny ogranicza¢ sie do takich czesci. W zaleznosci od unijnego
prawodawstwa harmonizacyjnego, ktéremu podlega produkt, w zadaniu moze by¢ wskazany termin dostarczenia
zadanych dokumentéw. Mozna ustali¢ krotszy termin, jesli wtadza krajowa uzasadni pospiech bezposrednim, powaznym
ryzykiem.

Jezeli unijne prawodawstwo harmonizacyjne obejmuje oddawanie do uzytku, osoba, ktéra oddaje produkt do uzytku, ma
takie same obowiazki, jak producent wprowadzajgcy produkt do obrotu. Musi zapewni¢ zgodno$¢ produktu z unijnym
prawodawstwem harmonizacyjnym i dopilnowa¢ przeprowadzenia odpowiedniej procedury oceny zgodnosci®.

Co wiecej, osoba, ktéra wprowadza na wspdlny rynek produkty uzywane z panstw trzecich lub produkty zaprojektowane
lub wyprodukowane z myslg o rynkach innych niz unijny, musi przyjac¢ role producenta.

Jezeli importer lub dystrybutor modyfikuje produkt lub dostarcza go pod wiasng nazwa, jest wtedy traktowany jak
producent i musi wywigzaé sie ze wszystkich obowiazkéw natozonych na producenta®™. W zwiazku z powyzszym musi
zagwarantowa¢, ze produkt jest zgodny z odpowiednimi unijnymi przepisami harmonizacyjnymi i ze przeprowadzono
odpowiednig procedure oceny zgodnoéci®.

91 Obowigzek informacyjny w przypadku certyfikatow badania typu UE - patrz Zatacznik II do Decyzji nr 768/2008/WE, Modut B, punkt 7.
92 Np. Dyrektywa w sprawie prostych zbiornikéw ci$nieniowych i ATEX
93 Uzasadnione zadanie niekoniecznie oznacza formalng decyzje witadzy. Zgodne z art. 19 (1), punkt 2 Rozporzadzenia (UE) nr 765/2008 ,organy

nadzoru rynku moga wymagac udostepnienia przez podmioty gospodarcze dokumentéw i informacji, ktére w ich ocenie s niezbedne do celdéw
prowadzenia przez nie dziatan”.

94 Nie dotyczy to produktdw objetych unijnymi przepisami harmonizacyjnymi dotyczacymi zabawek, sprzetu niskonapieciowego, materiatdw
wybuchowych przeznaczonych do uzytku cywilnego i urzadzen chtodniczych, poniewaz dyrektywy te obejmujg tylko udostepnianie produktdéw na
rynku. Nie dotyczy to rekreacyjnych jednostek ptywajacych zbudowanych na wiasny uzytek, pod warunkiem, ze w ciggu 5 lat nie zostang
wprowadzone do obrotu, oraz jednostek ptywajacych zaprojektowanych przed rokiem 1950.

95 Art. R6 Zatacznika I do Decyzji nr 768/2008/WE.

96 Zgodnie z dyrektywami dotyczacymi maszyn i dzwigdw, obowigzki zwigzane z procedurg oceny zgodnosci sg naktadane na dowolng osobe
wprowadzajacg produkt do obrotu, jesli ani producent, ani upowazniony przedstawiciel, ani instalator dzwigu nie spetnia tych obowigzkow.
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3.2. UPOWAZNIONY PRZEDSTAWICIEL

Bez wzgledu na to, czy producent posiada siedzibe w UE czy poza nig, moze wyznaczyc upowaznionego przedstawiciela
w Unii, ktory bedzie dziatac w jego imieniu podczas wykonywania okreslonych zadarn.

Bez wzgledu na to, czy producent posiada siedzibe w UE czy poza nig, moze wyznaczy¢ upowaznionego przedstawiciela
w Unii, ktéry bedzie dziata¢ w jego imieniu podczas wykonywania okreslonych zadan wymaganych stosownym unijnym
prawodawstwem harmonizacyjnym®’. Producent majacy siedzibe poza Unig Europejska nie jest zobowigzany do
posiadania upowaznionego przedstawiciela®,

Do celdow unijnych przepisdw harmonizacyjnych, aby upowazniony przedstawiciel mdgt wystepowaé w imieniu
producenta, musi mie¢ swojg siedzibe w Unii. Nie nalezy myli¢ przedstawicieli handlowych producenta (takich jak
autoryzowani dystrybutorzy lub agenci) z upowaznionym przedstawicielem w rozumieniu unijnych przepisow
harmonizacyjnych.

Oddelegowanie przez producenta zadan upowaznionemu przedstawicielowi musi by¢ wyrazne i ustalone na piSmie,
w szczegdlnosci musi okreSlaC rodzaj i zakres zadan przedstawiciela. Zadania, ktére mozna oddelegowac
upowaznionemu przedstawicielowi zgodnie z unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym majg charakter
administracyjny. Dlatego tez producent nie moze oddelegowac ani Srodkdw niezbednych do zapewnienia, ze proces
produkcji gwarantuje zgodno$¢ produktéw z przepisami, ani przygotowania dokumentacji technicznej, chyba ze przepisy
przewiduja inaczej. Co wiecej, upowazniony przedstawiciel nie moze modyfikowac produktu z wiasnej inicjatywy w celu
dostosowania go do stosownego unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego.

W zaleznosci od danej procedury oceny zgodnosci i unijnego aktu harmonizacyjnego upowazniony przedstawiciel moze
zosta¢ wyznaczony do wykonywania takich zadan, jak np.:

. umieszczania na produkcie oznakowania CE (i gdzie stosowne innego oznakowania) i numeru jednostki
notyfikowanej,

. sporzadzania i podpisywania deklaracji zgodnosci UE,

. przechowywanie deklaracji i dokumentacji technicznej do dyspozycji krajowego organu nadzoru i

wspOtpraca z nim na jego zadanie,

. na uzasadnione zadanie wiasciwych organdw krajowych przedstawi¢ wszelkie informacje i dokumentacje
niezbedng do wykazania zgodnosci produktu z przepisami.

. na zadanie kompetentnych wiadz krajowych wspdtpracowac z nimi w zakresie podjecia wszelkich dziatan w
celu wyeliminowania zagrozen powodowanych przez produkty, ktérych dotyczy ich uprawnienie.

Upowazniony przedstawiciel wyznaczony przez producenta moze by¢ importerem lub dystrybutorem w rozumieniu
unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego - w tym przypadku musi réwniez spetniaé obowigzki importera lub
dystrybutora®.

3.3. IMPORTER

. Importer to osoba fizyczna lub prawna majaca swoja siedzibe w Unii wprowadzajaca produkt z paristwa trzeciego
na rynek UE.
. Podstawa obowigzkow importera sg obowigzki producenta.

Importer to podmiot gospodarczy majacy swojg siedzibe w Unii, ktdry wprowadza produkt z paistwa trzeciego na rynek
unijny. Ma wazne obowiazki, ktére s3 jasno zdefiniowane w unijnym prawodawstwie harmonizacyjnym'®%, W duzej
mierze obowigzki te opierajg sie na rodzaju zobowigzan natozonych na producenta z siedzibg w UE.

97 Nalezy zwrdci¢ uwage, ze nie wszystkie unijne przepisy harmonizacyjne przewidujg istnienie upowaznionego przedstawiciela (np. nie jest to
dozwolone zgodnie z dyrektywa w sprawie wyrobdw pirotechnicznych).
98 W ramach wyjatku zgodnie z dyrektywami w sprawie wyrobdw medycznych (jesli chodzi o wybrane typy wyrobow) i wyrobéw medycznych

uzywanych do diagnostyki in vitro, producent musi wskaza¢ osobe majaca swojg siedzibe w Unii, odpowiedzialng za wprowadzanie do obrotu
wyrobéw medycznych, jezeli nie zarejestrowat miejsca prowadzenia dziatalnosci w dowolnym panstwie cztonkowskim i wprowadza wyroby na
rynek unijny pod wtasng nazwa.

99 Obowiazki importera - patrz Rozdziat 3.3

100 Do celdéw niniejszego przewodnika, produkty importowane to produkty wytwarzane w panstwach trzecich i wprowadzane na rynek unijny po
dopuszczeniu do swobodnego obrotu przez organy celne. Produkty wytworzone w jednym panstwie cztonkowskim i wprowadzane do obrotu w
innym nie stanowig ,importu”, poniewaz dziatania te odbywaja sie na rynku wewnetrznym.

101 Importer niekoniecznie jest osoba, ktdra przewozi produkt, ale moze by¢ osoba, w imieniu ktorej wykonywane jest to dziatanie logistyczne.
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Importer musi zagwarantowac, ze producent poprawnie wypetnit swoje obowigzki. Importer nie jest po prostu
odsprzedawcg produktu, ale odgrywa wazng role w zagwarantowaniu zgodnosci importowanych produktow.

Importer to osoba fizyczna lub prawna majgca swojg siedzibe w Unii i wprowadzajgca produkt z panstwa trzeciego na
rynek UE. Ogdlna zasada mowi, ze przed wprowadzeniem produktu na rynek importer musi zagwarantowac:

1. ze producent przeprowadzit odpowiednig procedure oceny zgodnosci. Jesli ma obawy co do zgodnosci
produktu z przepisami, musi powstrzymac¢ sie od wprowadzania go do obrotu. Jezeli produkt zostat juz
wprowadzony do obrotu, musi podjaé¢ dziatania naprawcze.'> W obydwu przypadkach moze by¢ potrzebny
kontakt z producentem w celu wyjasnienia watpliwosci dotyczacych zgodnosci produktu.

2. ze producent sporzadzit dokumentacje techniczng, umiescit odpowiednie oznakowanie potwierdzajgce
zgodno$¢ (np. oznakowanie CE), spetnit swoje obowigzki dotyczace identyfikowalnosci i w stosownych
przypadkach dotaczyt instrukcje i informacje dotyczace bezpieczenstwa w jezyku tatwo zrozumiatym dla
konsumentéw i innych uzytkownikéw, zgodnie z ustaleniami odpowiedniego pafistwa czionkowskiego.1%3

Zobowigzania te majg uswiadomi¢ importerom spoczywajacy na nich obowigzek wprowadzenia do obrotu tylko
produktéw zgodnych z przepisami'®. Nie wskazujg one na potrzebe systematycznego odwotywania sie importeréw do
dodatkowych procedur kontrolnych lub badan przeprowadzanych przez podmioty zewnetrzne ani nie wykluczajg takiej
mozliwosci.

Importer jest rowniez zobowigzany do:

. Wskazania nastepujacych trzech elementéw: swojej (1) nazwy, (2) zarejestrowanej nazwy handlowej lub
zarejestrowanego znaku towarowego i (3) adresu kontaktowego na produkcie lub, jesli nie jest to mozliwe
ze wzgledu na rozmiar lub wiasciwosci fizyczne produktu lub dlatego, ze opakowanie bedzie musiato zostac
otwarte - na opakowaniu i/lub'®® w dofaczonej dokumentaciji'®®. Nalezy przy tym zachowad czytelnoéé
informacji dot. bezpieczenstwa wydrukowanych na produkcie lub w dotgczonych dokumentach.

. Zapewnienia, ze w czasie, gdy produkt jest pod jego nadzorem, warunki magazynowania lub transportu nie
naruszg jego zgodnosci z wymaganiami okreslonymi w stosownych przepisach prawa.

. Przechowywania kopii deklaracja zgodnoséci UE przez 10 lat od chwili wprowadzenia produktu do obrotu®’

lub przez okres wskazany w odpowiednim unijnym akcie harmonizacyjnym.

. Zagwarantowania, ze bedzie mozliwo$¢ udostepnienia dokumentacji technicznej na zgdanie wtasciwego
organu krajowego®®,

Importer ma obowigzek wspdtpracowaé z tym organem i na uzasadnione zadanie!® przedstawi¢ mu w jezyku dla niego
zrozumiatym wszelkie informacje i dokumenty konieczne do wykazania zgodnosci produktu z przepisami. Ideg jest to, ze
organ krajowy moze dopuscic¢ jezyk, ktory jest dla niego zrozumiaty, a ktory jest inny od jezyka (jezykéw) narodowego.
Wybrany jezyk jest przedmiotem negocjacji z organem i moze byc jezykiem trzecim, jesli tylko zostanie przez niego
zaakceptowany.

W przypadku uzasadnionego zadania wystarczy, ze importer przedstawi cze$¢ dokumentacji technicznej dotyczaca
rzekomej niezgodnosci, odpowiednia do wykazania, czy producent zajat sie tg kwestig. Dlatego wszelkie zadania
przettumaczenia dokumentacji technicznej powinny ograniczac sie do takich czesci.

Na zadanie organéw nadzoru rynku importer jest zobowigzany wskaza¢ podmiot gospodarczy, ktory byt dostawcy i
odbiorcg jego produktu. Musi by¢ w stanie udzieli¢ tej informacji w ciggu 10 lat od chwili otrzymania produktu od

dostawcy i przez okres 10 lat od chwili dostarczenia produktu odbiorcy.

Zgodnie z pewnymi unijnymi aktami harmonizacyjnymi importer - podobnie jak producent - moze mie¢ obowigzek

102 Zob. rozdziat o nadzorze rynku

103 Nie wszystkie unijne przepisy harmonizacyjne naktadajg obowigzek dostarczenia instrukgji i informacji dotyczacych bezpieczenstwa, poniewaz nie
wszystkie dotyczg spraw zwigzanych z bezpieczenstwem.
104 W $wietle tych obowigzkéw, za dobra praktyke importeréw uznaje sie ogdlnie: odniesienie sie do stosownego prawodawstwa UE w umowie z

dostawcg (wspominajac obowigzki producentéw wynikajgce z prawa unijnego); zagwarantowanie sobie dostepu do dokumentacji technicznej,
dopilnowanie, aby producent podpisat zobowigzanie dostarczenia dokumentacji technicznej na zadanie organdéw nadzoru rynku.

105 Zalezy od stosownego unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego

106 Nalezy zwrdci¢ uwage, ze sektorowe prawodawstwo harmonizacyjne Unii moze wprowadzi¢ surowsze wymagania

107 Nalezy to rozumie¢ jako ostatni egzemplarz modelu produktu wprowadzony do obrotu.

108 Nawet jesli nie ma wyraznego obowigzku, zaleca sie, aby importer zadat od producenta formalnego, pisemnego zapewnienia, ze dokumenty

zostang udostepnione w przypadku zadania ze strony organu nadzoru.

109 Uzasadnione Zadanie niekoniecznie oznacza formalng decyzje witadzy. Zgodne z art. 19 (1), punkt 2 Rozporzadzenia (UE) nr 765/2008 ,organy
nadzoru rynku moga wymagac udostepnienia przez podmioty gospodarcze dokumentéw i informacji, ktdre w ich ocenie s niezbedne do celdéw
prowadzenia przez nie dziatan”.
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przeprowadzenia wyrywkowych badar prébek produktéw wprowadzonych juz do obrotu®,

Podobnie importerzy, ktdrzy uwazajg lub majg powdd, by wierzy¢, ze wprowadzony przez nich produkt jest niezgodny ze
stosownymi unijnymi przepisami harmonizacyjnymi, powinni niezwtocznie podjgc stosowne, konieczne $rodki naprawcze,
aby doprowadzi¢ produkt do stanu zgodnego z przepisami prawa, wycofa¢ go z obrotu lub od uzytkownikdw. Co wiecej,
jesli produkt stwarza zagrozenie, importerzy powinni niezwtocznie poinformowac wiasciwe organy krajowe.

Importer nie musi mie¢ ani upowaznienia od producenta, ani preferencyjnych relacji z nim takich jak np. upowazniony
przedstawiciel. Jednak do obowigzkéw importera nalezy zagwarantowanie mozliwosci kontaktu z producentem (np. w
celu udostepnienia dokumentacji technicznej na zgdanie wtadz).

Importer moze chcie¢ wykonywac zadania administracyjne w imieniu producenta. W takim przypadku producent musi
wyraznie wskazac, ze importer bedzie petnit funkcje upowaznionego przedstawiciela.

3.4. DYSTRYBUTOR

. Dystrybutor to osoba fizyczna lub prawna bedaca czescig faricucha dostaw, inna niz producent lub importer, ktora
udostepnia produkt na rynku.

. Dystrybutorzy maja okreslone obowiazki i odgrywaja kluczowa role w kontekscie nadzoru rynku..

Obok producentéw i importerdw dystrybutorzy sg trzecig kategorig podmiotow gospodarczych, na ktdrg naktadane sg
okreslone obowigzki. Dystrybutor to osoba fizyczna lub prawna bedaca czescig tancucha dostaw, inna niz producent lub
importer, ktdra udostepnia produkt na rynku.

Sprzedawcy detaliczni, hurtownicy i inni dystrybutorzy w tancuchu dostaw nie musza mie¢ preferencyjnych relacji z
producentem takich jak np. upowazniony przedstawiciel. Dystrybutor nabywa produkt do dalszej dystrybucji od
producenta, importera lub innego dystrybutora.

Dystrybutor ma obowigzek dziata¢ z nalezyta starannoscig!!' w odniesieniu do odpowiednich wymagan''?. Musi np.

wiedzie¢, ktore produkty muszg posiada¢ oznakowanie CE, jakie informacje powinny by¢ dotgczone do produktu (np.
deklaracja zgodnosci UE), jakie s3 wymagania dotyczace jezyka etykiet, instrukgcji dla uzytkownika i innych dotaczonych
dokumentow, a takze jakie sa ewidentne oznaki niezgodnosci produktu z przepisami. Dystrybutorzy majg obowigzek
przedstawi¢ krajowym organom nadzoru rynku dowdd na to, ze dziatali z nalezytg starannoscig, i zagwarantowac, ze
producent, jego upowazniony przedstawiciel lub osoba, ktéra dostarczyta mu produkt podjat/ podjeta dziatania
wymagane stosownymi unijnymi przepisami harmonizacyjnymi zgodnie z listg obowigzkéw dystrybutorow.

Ocena zgodnosci, sporzadzenie i przechowywanie deklaracji zgodnosci UE oraz dokumentacji technicznej nadal pozostaja
obowigzkiem producenta i/lub w przypadku produktéw z panstw trzecich importera. Dystrybutor nie ma obowigzku
sprawdzaé, czy produkt wprowadzony juz do obrotu jest nadal zgodny z aktualnie obowigzujgcymi wymaganiami
prawnymi, jeéli te wymagania ulegly zmianie. Obowigzki dystrybutora ograniczajg sie do przepisdw prawa
obowigzujgcych w chwili wprowadzenia produktu do obrotu przez producenta lub importera, chyba ze w okreslonych
przepisach przewidziano inaczej.

Dystrybutor jest zobowigzany do wskazania producenta, jego upowaznionego przedstawiciela, importera lub osoby, ktéra
dostarczyta mu produkt w celu pomocy organowi nadzoru rynku w jego wysitkach w zakresie uzyskania deklaracja
zgodnosci UE i niezbednych czesci dokumentacji technicznej. Organy nadzoru rynku moga skierowa¢ swoje zadanie
dotyczace dokumentacji technicznej bezposrednio do dystrybutora. Od dystrybutora nie nalezy jednak oczekiwaé, ze
bedzie posiadac¢ stosowne dokumenty.

Przed udostepnieniem produktu na rynku dystrybutor musi zweryfikowa¢ nastepujgce wymagania formalne!*:
. obecno$¢ na produkcie wymaganych oznakowan zgodnosci (np. oznakowania CE);

. dotaczenie do produktu istotnych informacji (np. deklaracja zgodnosci UE!'*) oraz instrukcji i informacji
dotyczacych bezpieczenstwa''® w jezyku tatwo zrozumiatym dla konsumentdw i innych uzytkownikéw, jesli
wymagaja tego stosowne przepisy prawa;

110 Art. R4(6) Zatacznika I do Decyzji nr 768/2008/WE.

111 Nalezyta staranno$¢ odnosi sie do wysitkéw podjetych przez rozsadng strone, aby unikng¢ wyrzadzenia krzywdy drugiej stronie, przy
uwzglednieniu okolicznosci. Odnosi sie do poziomu osadu, starannosci, rozwagi, determinacji i czynnosci, ktdrych racjonalnie oczekiwatoby sie od
danej osoby w okreslonych okoliczno$ciach.

112 Art. R5(1) Zatacznika I do Decyzji nr 768/2008/WE.

113 Art. R5(2), punkt 1 Zatgcznika I do Decyzji nr 768/2008/WE.

114 Jedli w unijnym prawodawstwie harmonizacyjnym jest jasno zapisany obowigzek, ze do danego produktu musi by¢ dotgczona deklaracja zgodnosci
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. wskazania przez producenta i importera nastepujgcych trzech elementéw: swojej (1) nazwy, (2)
zarejestrowanej nazwy handlowej lub znaku towarowego i (3) adresu kontaktowego na produkcie lub, jesli
nie jest to mozliwe ze wzgledu na rozmiar lub whasciwosci fizyczne produktu - na opakowaniu i/lub
dofaczonej dokumentacji''®, oraz obecnoéci na produkcie informacji dotyczacej typu, numeru partii lub
numeru seryjnego lub innych elementéw pozwalajacych na identyfikacje produktu.

Dystrybutorowi nie wolno dostarcza¢ produktéw, o ktorych wie lub powinien przypuszcza¢ na podstawie posiadanych
informacji i wiedzy fachowej, ze sg niezgodne z przepisami prawa. Dystrybutor musi wspotpracowac z witasciwym
organem przy dziataniach podejmowanych w celu unikniecia lub zminimalizowania takich zagrozen, a takze
poinformowa¢ producenta lub importera i kompetentne wtadze krajowe!’.

Podobne obowigzki sg naktadane na dystrybutorow po udostepnieniu produktu. Jesli majg podstawy, aby sadzi¢, ze
produkt jest niezgodny z przepisami prawa, muszg upewnic sie, czy producent lub importer podjat Srodki naprawcze, aby
doprowadzi¢ produkt do stanu zgodnosci, a takze poinformowa¢ o takiej sytuacji wtasciwe wiadze krajowe.
Dystrybutorzy majg obowigzek kontaktowac sie z producentem w celu wyjasnienia wszelkich watpliwosci dotyczacych
zgodnosci produktu z przepisami prawa.

Oprocz kontrolowania zgodnosci produktu z wymaganiami formalnymi, dystrybutor ma obowigzek:

1. podijac $rodki naprawcze, jedli ma podejrzenie, ze produkt jest niezgodny z przepisami*'é;
2. pomagac organom nadzoru rynku w ustaleniu producenta lub importera odpowiedzialnego za produkt;
3. na uzasadnione Zgdanie!'® wiasciwego organu krajowego wspétpracowac z nim i przedstawi¢ mu wszelkie

informacje i dokumentacje niezbedng do wykazania zgodnosci produktu z przepisami?

4, na zadanie organdw nadzoru rynku wskaza¢ podmiot gospodarczy, ktdry byt dostawcg i odbiorcag
produktu. Dystrybutor musi by¢ w stanie udzieli¢ tej informacji w ciggu 10 lat od chwili otrzymania

produktu od dostawcy i przez okres 10 lat od chwili dostarczenia produktu odbiorcy*?!,

Warunki dystrybucji (np. transport lub magazynowanie) mogg mie¢ wplyw na utrzymanie zgodnosci produktu z
przepisami stosownego unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego. Dlatego osoba odpowiedzialna za dystrybucje ma
obowigzek podja¢ niezbedne kroki w celu ochrony zgodnosci produktu. Musi zagwarantowac, ze produkt jest zgodny z
zasadniczymi lub innymi wymaganiami prawnymi w chwili jego pierwszego uzycia w Unii?,

W przypadku braku unijnych przepisow harmonizacyjnych, warunki dystrybucji mogg by¢ w pewnym stopniu regulowane
na poziomie krajowym zgodnie z art. 34 i 36 TFUE. Krajowe przepisy prawne, ktore gwarantujg osobom wykonujgcym
okreslony zawod wytgczne prawo do dystrybucji okreslonych produktéw, mogg w zakresie, w jakim ograniczajg sprzedaz
do okreslonych kanatéw, wplyng¢ na mozliwosci wprowadzania do obrotu produktéw importowanych. Zgodnie z
powyzszym takie przepisy prawa moga stanowi¢ Srodek majacy skutki rdwnoznaczne z ograniczeniem ilosciowym
importu. Jednak taka sytuacja moze by¢ uzasadniona np. ochrong zdrowia publicznego, jesli srodek jest odpowiedni do
celu i nie wykracza poza zakres niezbedny do jego osiggniecia'®.

UE, dystrybutor musi dopilnowaé, ze w danym przypadku taka deklaracja zostata dotaczona.

115 Nie wszystkie unijne przepisy harmonizacyjne naktadajg obowigzek dostarczenia instrukcji i informacji dotyczacych bezpieczenstwa, poniewaz nie
wszystkie dotyczg spraw zwigzanych z bezpieczenstwem.

116 Obowiazki producenta - patrz punkt 3.1.

117 Art. R5(2), punkt 2 Zatacznika I do Decyzji nr 768/2008/WE.

118 Art. R5(2), punkt 2 i art. R5(4) Zatacznika I do Decyzji nr 768/2008/WE.

119 Uzasadnione Zadanie niekoniecznie oznacza formalng decyzje witadzy. Zgodne z art. 19 (1), punkt 2 Rozporzadzenia (UE) nr 765/2008 ,organy
nadzoru rynku moga wymagac udostepnienia przez podmioty gospodarcze dokumentéw i informacji, ktére w ich ocenie sg niezbedne do celow
prowadzenia przez nie dziatan”.

120 Art. R5(5) Zatacznika I do Decyzji nr 768/2008/WE.

121 Art. R7(2) Zatacznika I do Decyzji nr 768/2008/WE.

122 Art. R5(3) Zatacznika I do Decyzji nr 768/2008/WE.

123 Zob. wyrok Trybunatu: sprawa C-271/92



3.5. UZYTKOWNIK

. W przeciwieristwie do podmiotow gospodarczych uzytkownicy nie sa zdefiniowani w unijnym prawodawstwie
harmonizacyjnym i nie sg na nich naktadane obowigzki.

. Wiele produktow regulowanych unijnymi przepisami prawa jest uzywanych w pracy, a tym samym podlegaja
unijnym przepisom w zakresie bezpieczeristwa w miejscu pracy.

Unijne prawodawstwo harmonizacyjne nie naktada obowigzkéw na uzytkownikow produktdw w swoim zakresie. W
konsekwencji termin ten nie posiada swojej prawnej definicji. Jednak pewne jest, Zze pojecie to obejmuje zaréwno
uzytkownikéw profesjonalnych, jak i konsumentéw. Zastosowanie produktu jako komponentu nowego produktu, ktéry
bedzie na nowo wprowadzany do obrotu, nie jest uznawane za uzytkowanie. Koncepcja ,uzytkowania” przez
profesjonaliste lub konsumenta jest z natury zwigzana z koncepcja ,uzytkowania zgodnie z przeznaczeniem”'?,

Wiele produktéw regulowanych unijnymi przepisami harmonizacyjnymi jest uzywanych w pracy. Zgodnie z przepisami
opartymi na art. 153 TFUE, na pracodawcow nakfadane sg obowigzki, jesli chodzi o korzystanie przez pracownikow ze
sprzetu roboczego w miejscu pracy. Pracodawca to osoba fizyczna lub prawna, ktdra pozostaje w stosunku pracy z
pracownikiem (tj. osobg zatrudniong przez pracodawce) i odpowiada za przedsiewziecie lub organizacje.

Zgodnie z dyrektywa dotyczacg minimalnych wymagan w dziedzinie bezpieczenstwa i higieny uzytkowania sprzetu
roboczego przez pracownikdw w pracy (2009/104/WE) pracodawca ma obowigzek podjac¢ wszelkie $rodki niezbedne do
zapewnienia, ze sprzet roboczy (np. maszyny lub aparatura) udostepniony pracownikom jest odpowiedni do
wykonywanej przez nich pracy i moze by¢ przez nich uzywany bez narazania ich bezpieczenstwa i zdrowia. Pracodawca
moze pozyskac i stosowac tylko taki sprzet roboczy, ktdry jest zgodny z zapisami odpowiednich przepiséw prawa w chwili
pierwszego uzycia lub, jesli zastosowania nie znajdujg inne przepisy prawa lub sg stosowane cze$ciowo, wymaganiami
minimalnymi okreslonymi w Zatgczniku I do Dyrektywy 2009/104/WE. Pracodawca jest rowniez zobowigzany do
podejmowania Srodkow koniecznych do zapewnienia, ze sprzet roboczy jest utrzymywany w takim stanie. Pracodawca
ma obowigzek przekazac pracownikom informacje i przeszkoli¢ ich w zakresie uzytkowania sprzetu roboczego.

Zgodnie z dyrektywa dotyczacg minimalnych wymagan w dziedzinie bezpieczenstwa i higieny uzytkowania $rodkow
ochrony indywidualnej przez pracownikéw w miejscu pracy (89/656/EWG) takie wyposazenie musi by¢ zgodne z
odpowiednimi przepisami unijnymi dotyczacymi projektu i produkcji w zakresie ich bezpieczenstwa i higieny (tj. unijnym
aktem harmonizacyjnym dotyczacym S$rodkdéw ochrony indywidualnej). Wyposazenie musi by¢ odpowiednie do
istniejgcych zagrozen, warunkdw w miejscu pracy, uwzglednia¢ wymagania ergonomiczne i stan zdrowia pracownika, by¢
dopasowane do uzytkownika i, jesli jednoczesnie stosowane sg przynajmniej dwa elementy wyposazenia, by¢ ze sobg
kompatybilne. Przed dokonaniem wyboru $rodkéw ochrony indywidualnej pracodawca musi oceni¢, czy spetniajg one te
wymagania.

Zgodnie z dyrektywa w sprawie minimalnych wymagan w dziedzinie bezpieczenstwa i ochrony zdrowia przy pracy z
urzadzeniami wyposazonymi w monitory ekranowe (90/270/EWG) pracodawcy sg zobowigzani do oceny stanowisk pracy
pod wzgledem bezpieczenstwa i higieny pracy, w szczegdlnosci przy uwzglednieniu mozliwych zagrozen dla wzroku,
problemoéw fizycznych i probleméw ze stresem. Dyrektywa okre$la réwniez minimalne wymagania dla monitoréw
ekranowych i innego sprzetu.

Zgodnie z dyrektywg w sprawie wprowadzenia $rodkéw w celu poprawy bezpieczenstwa i zdrowia pracownikéw w
miejscu pracy (89/391/EWG) pracownicy majg ogolny obowigzek zadbania w miare mozliwosci o bezpieczenstwo i
zdrowie wtasne i innych osob, na ktdre wptyw ma ich praca. Musza np. korzysta¢ z maszyn, aparatury i innych $rodkow
produkgji, a takze Srodkéw ochrony indywidualnej w sposdb zademonstrowany na szkoleniu i zgodnie z przekazanymi
instrukcjami.

Minimalne wymagania okreslono w dyrektywach 89/391/EWG, 2009/104/WE, 89/656/EWG i 90/270/EWG. Dlatego tez
panstwa cztonkowskie majg mozliwos¢ przyjac lub utrzymac surowsze przepisy, jesli tylko sg one zgodne z TFUE. Jednak
nalezy przestrzegac unijnych przepiséw harmonizacyjnych i dlatego dodatkowe przepisy krajowe nie mogg naktadac
obowigzku zmiany produktu w zakresie unijnego aktu harmonizacyjnego ani wptywac¢ na warunki udostepniania takich
produktéw na rynku.

124 Koncepcja ,uzytkowania zgodnego z przeznaczeniem” - zob. wyzej Rozdziat 2.7.
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4. WYMAGANIA DLA PRODUKTOW
4.1. ZASADNICZE WYMAGANIA DLA PRODUKTOW

4.1.1. DEFINICJA ZASADNICZYCH WYMAGAN

o Wiekszos¢ unijnych przepisow harmonizacyjnych ogranicza harmonizacie prawng do zasadniczych wymagar,
ktore leza w interesie publicznym.

. Zasadnicze wymagania okreslajg wyniki, ktore nalezy osiagnac, lub zagrozenia, ktorymi nalezy sie zajac, ale nie
wskazuja rozwigzarn technicznych, ktére mozna przy tym wykorzystac.

Podstawowg cechg wiekszosci unijnych przepisow harmonizacyjnych jest ograniczenie harmonizacji prawnej do
zasadniczych wymagan, ktore lezg w interesie publicznym. Wymagania te dotyczg ochrony zdrowia i bezpieczenstwa
uzytkownikdéw (zazwyczaj konsumentdw i pracownikdéw), ale mogg takze obejmowaé podstawowe wymagania (np.
ochrone wtasnosci, rzadkich zasobow lub Srodowiska naturalnego).

Zasadnicze wymagania zostaty stworzone w celu osiggniecia i zapewnienia wysokiego poziomu ochrony. Wynikaja one
albo z pewnych zagrozen zwigzanych z produktem (np. odpornos¢ fizyczna i mechaniczna, fatwopalnos¢, wiasciwosci
chemiczne, elektryczne lub biologiczne, higiena, radioaktywnos¢, doktadnosc), albo odnosza sie do produktu lub jego
charakterystyki (np. przepisy dotyczace materiatdw, projektu, budowy, procesu produkcji, instrukcji stworzonych przez
producenta), albo okreslajg gtéwny cel ochrony (np. za pomocg przyktadowego wyliczenia). Czesto facza te cechy. W
konsekwencji do jednego produktu zastosowanie moze jednoczesnie znajdowac kilka unijnych aktéw harmonizacyjnych.
Moze zachodzi¢ potrzeba, zeby zasadnicze wymagania wskazane w réznych unijnych aktach harmonizacyjnych byty
stosowane jednocze$nie w celu uwzglednienia wszystkich odpowiednich aspektéw interesu publicznego.

Zasadnicze wymagania muszg by¢ stosowane jako funkcja ryzyka nierozerwalnie zwigzana z danym produktem. Dlatego
producenci majg obowigzek przeprowadza¢ analize ryzyka i ustala¢ zasadnicze wymaganie majgce zastosowanie w
przypadku danego produktu. Taka analize nalezy udokumentowac i dotaczyé do dokumentaciji technicznej'?, chyba ze
ocena ryzyka jest zawarta w normie zharmonizowanej. Jezeli zastosowanie znajduje tylko cze$¢ normy zharmonizowanej,

nalezy udokumentowa¢, w jaki sposdb traktowane sg zagrozenia nieobjete ta czescig'%.

Zasadnicze wymagania okreslajg wyniki, ktore nalezy osiggnac, lub zagrozenia, ktdrymi nalezy sie zajgé, ale nie wskazuja
rozwigzan technicznych, ktére mozna przy tym wykorzystaé. Doktadne rozwigzania techniczne moga by¢ wedle uznania
producenta przedstawione w normie lub innych specyfikacjach technicznych. Dzieki tej elastycznosci producent moze
wybiera¢ sposéb, w jaki spetni wymagania. Pozwala takze np. na dostosowanie materiatéw i projektu zgodnie z
postepem technologicznym. W zwigzku z powyzszym unijne prawodawstwo harmonizacyjne oparte na zasadniczych
wymaganiach nie wymagda regularnego dostosowywania do postepu technicznego, poniewaz spetnienie wymagan jest
oceniane w odniesieniu do stanu wiedzy technicznej w chwili wprowadzania produktu do obrotu.

Zasadnicze wymagania sg okreslone w odpowiednich rozdziatach lub zatgcznikach do stosownych aktéw unijnych.
Chociaz zasadnicze wymagania nie zawierajg szczegotowych specyfikacji dotyczacych produkcji, stopien doktadnosci
treci rézni sie w zaleznosci od unijnych aktdw harmonizacyjnych'?’. Tre$¢ aktdw ma byé na tyle precyzyjna, aby
natozy¢, poprzez przeniesienie do prawa krajowego, prawnie wigzacych obowigzkow, ktdére moga by¢ wyegzekwowane, i
utatwi¢ Komisji sktadanie wnioskow o normalizacje do europejskich organizacji normalizacyjnych w celu opracowania
norm zharmonizowanych. Zasadnicze wymagania sg sformutowane w ten sposob réwniez dlatego, aby umozliwi¢ ocene
zgodnosci z nimi, nawet w przypadku braku norm zharmonizowanych lub jesli producent zdecyduje sie ich nie stosowac.

125 Dokumentacja techniczna - patrz Punkt 4.3.

126 Ocena ryzyka powinna by¢ przeprowadzona nawet wtedy, gdy producent stosuje norme zharmonizowang (jesli jej tytut opublikowano w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej i jesli ma na celu uregulowanie okreslonych ryzyk) w celu spetnienia zasadniczych wymagan. Dzieje sie tak dlatego,
ze nie mozna zaktadaé, iz norma zharmonizowana obejmuje wszystkie wymagania zawarte we wszystkich aktach prawnych (lub wszystkie
wymagania aktu, na podstawie ktdrego zostata opracowana) ani tego, czy dany produkt wigze sie roéwniez z innymi zagrozeniami
nieuregulowanymi normg zharmonizowana.

127 Zgodnie z Dyrektywa 2008/57/WE w sprawie interoperacyjnosci systemu kolei, kazdy podsystem ma swojg specyfikacje techniczng
interoperacyjnosci (TSI), ktéra okresla zasadnicze wymagania. Zgodnie z Rozporzadzeniem (WE) nr 552/2004 w sprawie interoperacyjnosci
Europejskiej Sieci Zarzadzania Ruchem Lotniczym w razie potrzeby zasadnicze wymagania sg przeformutowywane i uzupetniane poprzez przepisy
wykonawcze dotyczace interoperacyjnosci.
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4.1.2. ZGODNOSC Z ZASADNICZYMI WYMAGANIAMI: NORMY ZHARMONIZOWANE

. Istnieja konkretne definicje terminow ,,norma’, ,norma krajowa”, ,norma europejska”, ,norma zharmonizowana” i
~norma miedzynarodowa”.

. Stosowanie norm nie jest obowigzkowe.

. ~Normy zharmonizowane” to ,normy europejskie” przyjete na wniosek Komisji na potrzeby stosowania unijnego
prawodawstwa harmonizacyjnego.

. Normy zharmonizowane powodujg domniemanie zgodnosci z ujetymi w nich zasadniczymi wymaganiami,
4.1.2.1. Definicja normy zharmonizowanej

Definicje termindw ,norma”, ,norma krajowa”, ,norma europejska”’, ,norma zharmonizowana” i ,norma
miedzynarodowa” zawarte s3 w Rozporzadzeniu (UE) nr 1025/2012.'%8

. ~Normy” to specyfikacje techniczne o nieobowigzkowym charakterze przyjete przez uznane jednostki
normalizacyjne na potrzeby powtarzajgcego sie lub ciggtego stosowania.

. »~Normy europejskie” to ,normy” przyjete przez europejskie organizacje normalizacyjne wymienione w
Zataczniku I Rozporzadzenia (UE) Nr 1025/20121%,

. Bioragc pod uwage powyzsze dwie definicje, ,normy zharmonizowane” to ,normy europejskie” przyjete na
wniosek Komisji na potrzeby stosowania unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego. Normy
zharmonizowane zachowujg swoj nieobowigzkowy charakter.

Definicja ,normy zharmonizowanej” w kontekscie Rozporzadzenia (EU) nr 1025/2012 nie ogranicza sie do norm
zharmonizowanych bedacych czescia zharmonizowanego prawodawstwa dotyczacego produktdw, poniewaz
rozporzadzenie popularyzuje zastosowanie prawodawstwa harmonizacyjnego w odniesieniu do ustug na podobnych
zasadach jak w przypadku produktow.

4.1.2.2. Rola norm zharmonizowanych

Normy zharmonizowane sg tworzone i publikowane, podobnie jak inne normy europejskie, zgodnie z wewnetrznymi
zasadami europejskich organizacji normalizacyjnych. Wedtug nich wszystkie normy europejskie muszg by¢ przeniesione
na poziom krajowy przez krajowe jednostki normalizacyjne. Oznacza to, ze w taki sam sposob nalezy wprowadzi¢
stosowne normy europejskie jako normy krajowe i ze krajowe normy pozostajace w konflikcie z normami europejskimi
muszg w okreslonym czasie zosta¢ wycofane.

Normy zharmonizowane to normy europejskie, ktorym Rozporzadzenie (UE) 1025/2012 i sektorowe prawodawstwo
harmonizacyjne Unii nadajg specjalne znaczenie'**. Normy zharmonizowane zachowujg swdj nieobowigzkowy
charakter'®!, Jednak nalezy zauwazy¢, ze w definicji normy zharmonizowanej nie wspomniano o publikowaniu tytutu
tejze normy w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej. Dopdki tytut normy zharmonizowanej nie zostanie opublikowany
w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej, norma ta nie odgrywa wspomnianej specjalnej roli. Sktadajac wnioski o
normalizacje (zlecenia normalizacji), Komisja formalnie prosi europejskie organizacje normalizacyjne o przedstawienie

norm zharmonizowanych. Przed tym Komisja przeprowadza konsultacje z parstwami cztonkowskimi'*2, Wypracowanie

128 L 316/12 z dnia 14 listopada 2012

129 CEN (Europejski Komitet Normalizacyjny); CENELEC (Europejski Komitet Normalizacyjny Elektrotechniki); ETSI (Europejski Instytut Norm
Telekomunikacyjnych)

130 W wyjatkowych sytuacjach dokumenty harmonizacyjne (HD) przyjete przez europejskie organizacje normalizacyjne mozna rowniez uznaé za
normy zharmonizowane (np. w przypadku Dyrektywy niskonapieciowej). Rdznice pomiedzy normami europejskimi (EN) a dokumentami
harmonizacyjnymi odnoszg sie zasadniczo do stopnia zobowigzan po stronie krajowych jednostek normalizacyjnych. Dokumenty harmonizacyjne
nalezy wdrozy¢ na szczeblu krajowym przynajmniej poprzez publiczne powiadomienie o tytule i numerze dokumentu oraz wycofanie norm
krajowych pozostajacych w konflikcie. Jednak dopuszcza sie utrzymanie w mocy lub opublikowanie krajowej normy dotyczacej przedmiotu
dokumentu harmonizacyjnego, pod warunkiem, ze dotyczy tych samych zagadnien technicznych. Dodatkowo, w okreslonych okoliczno$ciach
dopuszcza sie odejécie od dokumentdéw harmonizacyjnych na szczeblu krajowym, co mogtoby powodowaé pewne problemy zwigzane z ich
zastosowaniem, jesli bylyby przyjete jako normy zharmonizowane.

131 Nieobowiazkowy charakter norm odnosi sie do faktu, ze zastosowanie norm jako takich, publikowanych przez organizacje normalizacyjne jest
zawsze nieobowigzkowe. Zasada ta jest czesto stosowana w prawodawstwie w przypadku odniesien do norm. Jednak prawodawca moze
zdecydowac sie do wprowadzenia norm, w tym norm zharmonizowanych, lub ich czesci jako obowigzkowych przepisdéw, np. w celu zapewnienia
zgodnosci operacyjnej, klasyfikacji charakterystyk produktéw lub weryfikacji zgodnosci z warto$ciami granicznymi okreslonymi w prawie.
Najczesciej normy stajg sie obowigzkowe na podstawie porozumien pomiedzy podmiotami gospodarczymi.

132 Po konsultacjach z europejskimi organizacjami normalizacyjnymi, zainteresowanymi stronami i ekspertami z poszczegdlnych sektoréw (z tymi
ostatnimi poprzez komitet stworzony w ramach prawodawstwa, w ktérym funkcjonuje) Komisja konsultuje sie z komitetem panstw cztonkowskich
ustanowionym Rozporzadzeniem (UE) nr 1025/2012 (Rozporzadzenie w sprawie normalizacji) zgodnie z procedurg badania okreslong w
Rozporzadzeniu nr 182/2011 (Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej z dnia 28 lutego 2011, L 55/13).
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norm opartych na konsensusie w rozumieniu Rozporzadzenia (UE) nr 1025/2012'3* wigze sie z szerokimi konsultacjami
organéw sektorowych na poziomie krajowym. W zwigzku z powyzszym zlecenie normalizacji stanowi silny przejaw
oczekiwan wiadz publicznych®**.

Europejskie organizacje normalizacyjne zajmg formalne stanowisko dotyczace zlecenia normalizacji przekazanego przez
Komisje zgodne ze swoimi wewnetrznymi regulaminami. Na ich podstawie, a w przypadku norm zharmonizowanych
takze Rozporzadzenia (UE) nr 1025/2012, przyjecie zlecenia normalizacji i pézniejsza praca normalizacyjna sg poczatkiem
okresu zawieszenia dziatan krajowych jednostek normalizacyjnych.

Opracowanie i przyjecie norm zharmonizowanych odbywa sie w oparciu o Rozporzadzenie (UE) nr 1025/2012 i Ogdlne
wytyczne w sprawie wspotpracy pomiedzy europejskimi organizacjami normalizacyjnymi, Komisjg i EFTA z dnia 28 marca
2003 r.1%%, Okre$laja one szereg wymagan, zasad i obowigzkéw dotyczacych normalizacji, np. uczestnictwo wszystkich
zainteresowanych stron (np. producentéw, w tym matych i érednich przedsiebiorstw, stowarzyszern konsumenckich,
ekologdw i zwigzkdéw zawodowych), rola wiadz publicznych, jako$¢ norm i jednolita transpozycja norm europejskich w
catej Unii przeprowadzana przez krajowe jednostki normalizacyjne.

Europejskie organizacje normalizacyjne majg obowigzek ustalenia - zgodnie ze stosownymi zleceniami normalizacji - i
opracowania norm zharmonizowanych w rozumieniu odpowiednich przepisow regulujgcych rynek wewnetrzny. Sg takze
odpowiedzialne za przedstawienie listy przyjetych norm zharmonizowanych Komisji. Za techniczne zagadnienia norm
zharmonizowanych odpowiadaja wytacznie europejskie organizacje normalizacyjne. Gdy wtadze publiczne dojdg do
porozumienia w sprawie zlecenia normalizacji, ustalenie rozwigzan technicznych powinno z zasady leze¢ po stronie
zainteresowanych stron. W okreslonych obszarach takich jak Srodowisko naturalne, zdrowie i bezpieczenstwo na
poziomie technicznym procesu normalizacji wazne jest uczestnictwo wiadz publicznych. Jednak unijne prawodawstwo
harmonizacyjne dotyczace produktdw nie przewiduje procedury, ktdra naktadataby na wtadze obowigzek systematycznej
weryfikacji i zatwierdzania na poziomie unijnym lub krajowym tresci norm zharmonizowanych, ktdre zostaty przyjete
przez europejskie organizacje normalizacyjne’®. Mimo to dialog pomiedzy jednostkami normalizacyjnymi
a wiadzami publicznymi oraz, gdy to stosowne, ich udziat w procesie normalizacji powinny by¢ czeScig gwarancji, ze
warunki zlecenia normalizacji sg prawidtowo rozumiane i ze w procesie wzieto pod uwage publiczne obawy.

Europejskie organizacje normalizacyjne podejmujg decyzje w sprawie programu pracy nad normami zharmonizowanymi
zgodnie z odpowiednim zleceniem normalizacji. Mogg réwniez wskazac istniejgce normy, ktore wedtug ich oceny po
zbadaniu i ewentualnych poprawkach beda spetniaé warunki okre$lone w zleceniu normalizacji. Moga takze zmieni¢
istniejgce normy w celu spetnienia tych warunkdw. Na tej samej zasadzie mogq wskaza¢ normy miedzynarodowe lub
krajowe i przyjac je jako normy europejskie, a nastepnie przedstawic¢ je Komisji jako normy zharmonizowane. Czasem
moze sie rowniez zdarzy¢, ze tylko pewne czesci lub przepisy normy zharmonizowanej dotyczg zasadniczego wymagania
i tylko te czesci lub przepisy bedg przewidywa¢ domniemanie zgodnosci po opublikowaniu stosownych odniesien w
Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Norma zharmonizowana musi odpowiada¢ zasadniczym Ilub innym wymaganiom prawnym stosowego obszaru
prawodawstwa zgodnie z danym zleceniem normalizacji. Norma zharmonizowana moze zawierac specyfikacje odnoszace
sie nie tylko do zasadniczych wymagan, ale réwniez obejmowal kwestie nieuregulowane. W takim przypadku
specyfikacje te nalezy w jasny sposob rozrozni¢ od przepisow dotyczacych zasadniczych wymagan. Norma
zharmonizowana niekoniecznie musi porusza¢ wszystkie zasadnicze wymagania, ale zawsze musi by¢ wiadomo, ktdre
wymagania obejmuje®. W przeciwnym wypadku producent stosujacy sie do normy zharmonizowanej wskazanej w
Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej nie wie, wzgledem ktérych wymagan zachodzi ,domniemanie zgodnosci’, a
wiadze publiczne nie wiedza, wzgledem ktérych zasadniczych wymagan muszg takie domniemanie przyjac.

Stosowne zasadnicze lub inne wymagania prawne ujete w danej normie wskazuje sie zazwyczaj w oddzielnym zatgczniku
informacyjnym!® do normy zharmonizowanej. W niektdrych przypadkach takze zakres normy zharmonizowanej moze
jasno wskazywa¢ na odpowiednie wymagania (np. jesli istnieje jasne odniesienie do objetych normg zagrozen
zwigzanych z bezpieczenstwem). Podane w normie zharmonizowanej informacje dotyczace ujecia zasadniczych lub
innych wymagan ustalaja tym samym zakres tzw. ,domniemania zgodnosci z wymaganiami prawnymi”.

133 Artykut 10 Rozporzadzenia (WE) nr 1025/2012.

134 Chociaz termin ,zlecenie normalizacji” jest czesto spotykany, nie jest to jedyny termin uzywany w tym kontekscie. Zamiast skupia¢ sie na
terminologii nalezy zastanowi¢ sie nad faktem, ze dziatania normalizacyjne muszg opiera¢ sie na formalnym wniosku Komisji, na podstawie
ktérego panstwa cztonkowskie byty konsultowane.

135 (2003/C 91/04)

136 Komisja na podstawie Rozporzadzenia (UE) nr 1025/2012 ma obowigzek weryfikowac i ocenia¢, czy wypetniane sg warunki zlecenia normalizacji,
co ma na celu zapewnienie wtasciwego funkcjonowania jednolitego rynku (zob. punkt 4.1.2.4).

137 W rzeczywistosci europejskie organizacje normalizacyjne moga tylko deklarowa¢ intencje uwzglednienia okreslonych wymagan. Intencje te
podtrzymuje sie (lub odrzuca) poprzez opublikowanie (lub usuniecie) odniesienia w (z) Dzienniku Urzedowym (Dziennika Urzedowego) Unii
Europejskiej (zob. punkt 4.1.2.4 i 4.1.2.5).

138 Europejskie organizacje normalizacyjne zazwyczaj nazywaja taki zatacznik ,Zatacznik ZA, ZB lub 2Z" itp.
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Nalezy wyraznie rozrozni¢ pomiedzy ,zgodnoscia z normg” a ,domniemaniem zgodnosci (przy stosowaniu normy
zharmonizowanej)”. ,Zgodnos¢ z normga” zazwyczaj odnosi sie do sytuacji, gdy norma jest ,stosowana w petni”. Taki
przypadek ma miejsce np. w przypadku dobrowolnej certyfikacji w zwigzku z wdrozeniem danej normy. Do celéw
~domniemania zgodnosci” wystarczy stosowac tylko przepisy odnoszgce sie do objetych zasadniczych lub innych
wymagan prawnych.

Normy zharmonizowane nigdy nie zastepujg prawnie wigzacych zasadniczych wymagan. Specyfikacja podana w normie
zharmonizowanej nie stanowi alternatywy dla odpowiedniego zasadniczego lub innego wymagania prawnego, a jedynie
mozliwy $rodek techniczny, ktéry pozwoli go spetnic. W szczegdlnosci w prawodawstwie harmonizacyjnym dotyczacym
ryzyka oznacza to, ze producent zawsze - nawet gdy stosuje normy zharmonizowane - musi oceni¢ wszystkie ryzyka
zwigzane ze swoim produktem, aby ustali¢ stosowne zasadnicze (lub inne) wymagania. Po dokonaniu takiej oceny
producent moze zdecydowac sie na zastosowanie specyfikacji okreslonych w normach zharmonizowanych, aby wdrozy¢
JSrodki obnizajace ryzyko™?®, ktére sa okreélone w normach zharmonizowanych. W prawodawstwie harmonizacyjnym
dotyczacym ryzyka normy zharmonizowane najczesciej przewidujg okreslone Srodki obnizenia lub wyeliminowania
ryzyka, przy czym producenci pozostajg w petni odpowiedzialni za ocene ryzyka podejmowang w celu zidentyfikowania
stosownych zasadniczych wymagan i wyboru odpowiednich norm zharmonizowanych lub innych specyfikacji.

Przypisane przez producenta znaczenie norm zharmonizowanych dla stosownych zasadniczych wymagan

Wszystkie zasadnicze Majace zastosowanie Specyfikacje do spetnienia
wymagania zasadnicze wymagania, ktére majacych zastosowanie
(prawnie wiazace, nalezy spetniaé zasadniczych wymagan
okreslone w (zidentyfikowane przez bezpieczenstwa (ESR)
prawodawstwie) producenta) (wybrane przez producenta)

B> ESR 1 XXXXXXX =P Norma zharmonizowana
(EN) i odniesienie
opublikowane w
Domniemanie Dzienniku Urzedowym
zgodnoéci Unii Europejskiej

| ESR 3 xxxxxxx
| ESR 1 xxxxxxx covered

ESR 1 xx000a0¢x

ESR 2 x0000¢x

ESR 3 xx000a0¢x

Ocena
ryzyka ESR 3 xxxxxxx covered
(dokonana przez
ESR 5 3X000(XX producenta)

ESR 6066008 Inne specyfikacje lub

Brak domniemania bezposrednie

p| ESR.7%00000K ~ [————————r=== > zastosowanie

ESR 7 x0¢¢¢xx i
zgodnosci

| I
| |
| |
| |
| |
| |
] |
| |
| |
|

ESR 4 xxxxxxx : lub podobna |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |

Jesli w normach zharmonizowanych nie wskazano jasno uwzglednionych zasadniczych wymagan, to normy takie moga
sta¢ sie mniej przydatne dla producentéw, poniewaz mniejsza jest pewnos$¢ prawna co do rzeczywistego ,zakresu
domniemania zgodnosci”. Rowniez niejasne lub niepoprawne wskazanie uwzglednionych zasadniczych wymagan moze w
niektdrych przypadkach prowadzi¢ do formalnych sprzeciwdw wobec norm zharmonizowanych (zob. punkt 4.1.2.5). Jesli
norma zharmonizowana obejmuje tylko cze$¢ zasadniczych wymagan, ktére wedtug producenta znajdujg zastosowanie w
przypadku danego produktu, w celu spetnienia pozostatych zasadniczych wymagan prawnych producent ma obowigzek
zastosowac inne odpowiednie specyfikacje techniczne lub bezposrednio zastosowac odpowiednie zasadnicze wymagania.
Podobnie jesli producent zdecyduje sie nie stosowaé do wszystkich przepisow danej normy zharmonizowanej, ktére
normalnie stwarzatyby domniemanie zgodnosci, musi na podstawie wiasnej oceny ryzyka wskaza¢ w dokumentaciji
technicznej, w jaki sposob osiggnieto zgodno$¢ z przepisami prawa lub ze produkt nie podlega stosownym zasadniczym
wymaganiom.

Czasami normy mogq zawiera¢ btedy lub moga z nich wynika¢ inne mozliwe odczytania. Jesli producent znajdzie taki
btad lub watpliwos¢, powinien najpierw skontaktowal sie z krajowa jednostka normalizacyjng w celu uzyskania
wyjasnienia.

139 W tym kontekscie warunek ten nalezy rozumie¢ zgodnie z ISO/IEC Guide 51 Safety aspects - Guidelines for their inclusion in standards (pol.:
Przewodnikiem ISO/IEC nr 51 Kwestie bezpieczeristwa - wytyczne dotyczace wiaczenia kwestii bezpieczeristwa do norm), ktore stanowig ogdlne
wytyczne w zakresie opracowywania norm dotyczacych kwestii bezpieczenstwa.
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4.1.2.3. Proces tworzenia norm zharmonizowanych powodujacych domniemania zgodnosci

Cata procedura, na podstawie ktérej norma zharmonizowana powoduje domniemanie zgodnosci, jest opisana na
Schemacie 1.

Warunkiem przygotowania zlecenia normalizacji, ktére jest wnioskiem o opracowanie norm zharmonizowanych, jest
istnienie unijnych przepiséw harmonizacyjnych (lub toczacy sie proces ich przygotowywania*®) przewidujacych
wykorzystanie norm zharmonizowanych jako $rodka do osiggniecia zgodnosci z zasadniczymi lub innymi wymaganiami
prawnymi, tj. wyrazenie przez prawodawce politycznej zgody na opracowanie i opublikowanie norm zharmonizowanych
w ramach prawnych okre$lonych w Rozporzadzeniu (UE) nr 1025/2012.

1. Planowanie zlecen normalizacji Komisji: Komisja publikuje swoje plany dotyczace przysztych wnioskow o
normalizacje
w ,Rocznym programie pracy Unii w zakresie normalizacji europejskiej” zgodnie z art. 8 Rozporzadzenia
(UE) nr 1025/2012. Program ten okresla rowniez potrzeby w zakresie normalizacji zwigzane z przysztym
prawodawstwem harmonizacyjnym.

2. Przygotowanie zlecenia normalizacji: Komisja przygotowuje zgodnie z art. 10(1) Rozporzadzenia (EU) nr
1025/2012 projekt zlecenia normalizacji, konsultujagc sie, zgodnie z art. 10(2) tego samego rozporzadzenia,
z europejskimi organizacjami normalizacyjnymi, ekspertami z poszczegdlnych sektoréw z panstw
cztonkowskich oraz odpowiednimi stronami zainteresowanymi na poziomie europejskim.

3. Przyjecie i wydanie zlecenia normalizacji: Komisja podejmuje decyzje o wystaniu zlecenia normalizacji do
europejskich organizacji normalizacyjnych po konsultacji z pafnstwami cztonkowskimi zgodnie z procedurg
okreSlong w art. 22(3) Rozporzadzenia (UE) nr 1025/2012. Nastepnie zlecenie normalizacji jest
notyfikowane do europejskich organizacji normalizacyjnych.

4, Przyjecie zlecenia normalizacji: odpowiednia europejska organizacja normalizacyjna zaznacza na zleceniu
jego przyjecie!*' w czasie okreélonym w art. 10(3) Rozporzadzenia (UE) nr 1025/2012. Krajowe jednostki
normalizacyjne sg zobowigzane do przestrzegania okresu zawieszenia zgodnie z art. 3(6) Rozporzadzenia
(UE) nr 1025/2012. Odpowiednia europejska organizacja normalizacyjna moze wnioskowac o finansowanie
unijne (grant na dziatanie) na podstawie Rozdzialu V Rozporzadzenia (UE) nr 1025/2012. Komisja
informuje odpowiednig europejska organizacje normalizacyjng w terminie okreslonym w art. 10 (4)
Rozporzadzenia (UE) nr 1025/2012 o przyznaniu grantu.

5. Przygotowanie i zatwierdzenie programu pracy: odpowiednia europejska organizacja normalizacyjna (lub
kilka organizacji) przygotowuje (przygotowujg wspdlny) program pracy zgodny z danym zleceniem
normalizacji i przedstawia (przedstawiajg) go Komisji. W stosownych przypadkach Komisja moze przekazac¢
informacje na temat priorytetéw w pracach normalizacyjnych.

6. Prace nad projektem: odpowiedzialny komitet techniczny europejskiej organizacji normalizacyjnej*

opracowuje projekt normy europejskiej. Europejskie organizacje normalizacyjne stosujg zasady uznane
przez Swiatowa Organizacje Handlu (WTO) w zakresie normalizacji (spdjno$¢, transparentnosé, otwartosc,
konsensus, dobrowolne stosowanie i skuteczno$¢). Oprécz tego w art. 3 do 5 Rozporzadzenia (UE) nr
1025/2012 bezposrednio wskazano stosowne wymagania dotyczace udziatu zainteresowanych stron i
transparentnosci programéw pracy oraz projektdow norm. Przyjete zlecenie normalizacji jest jednym
z dokumentéw referencyjnych, do ktérych musi odnosic sie komitet techniczny podczas przygotowywania
projektu normy. Zgodnie z art. 10(5) Rozporzadzenia (UE) nr 1025/2012 odpowiednia europejska
organizacja normalizacyjna powinna poinformowaé Komisje o podjetych dziataniach. Powinna takze
dysponowa¢ odpowiednimi $rodkami!®, aby oceni¢ zgodno$¢ projektéw norm z oryginalnym zleceniem
normalizacji.

7. Ankieta powszechna: europejskie organizacje normalizacyjne wraz z krajowymi jednostkami
normalizacyjnymi organizujg ankiete powszechng, w ktorej wszystkie zainteresowane strony moga zgtosi¢
swoje uwagi poprzez krajowe jednostki normalizacyjne Art. 4(3) Rozporzadzenia (UE) nr 1025/2012
okresla procedure w przypadku, gdy krajowa jednostka normalizacyjna otrzyma komentarze wskazujgce
na mozliwy negatywny wptyw na rynek wewnetrzny.
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Przygotowanie zlecenia normalizacji rozpoczyna sie zazwyczaj rownolegle z procesem legislacyjnym. Jednak w chwili, gdy europejskie organizacje
normalizacyjne otrzymujg zlecenie normalizacji, wymagania prawne ujete w normach zharmonizowanych muszg by¢ ustalone

Nie narusza to prawa organizacji do odrzucenia zleceniem normalizacji.

Europejska organizacja normalizacyjna moze takze wspdtpracowac z innymi jednostkami odpowiedzialnymi za prace nad projektami norm.

W art. 10(5) wskazano, ze oparty na konsensusie proces zgodny z wewnetrznymi regutami europejskich organizacji normalizacyjnych nie jest jako
taki wystarczajacg gwarancja, aby zaktada¢, ze wymagania okreslone w zleceniu normalizacji s spetnione.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

Uwzglednianie zebranych komentarzy: Odpowiedzialny komitet techniczny rozpatruje uwagi zebrane w
czasie ankiety powszechnej i przygotowuje ostateczny projekt normy europejskiej.

Formalne glosowanie: Krajowe jednostki normalizacyjne gtosujg nad ostatecznym projektem w formalnym
gtosowaniu, w ktorym krajowe jednostki normalizacyjne dysponujg gtosami wazonymi. Ostateczny projekt
jest przyjmowany, jesli za jest przynajmniej 71,00 % wazonych oddanych gtosdéw (nieobecni nie sg
uwzgledniani).

Ratyfikacja i publikacja EN: Jesli gtosowanie zakonczy sie pozytywnym wynikiem, odpowiednia europejska
organizacja normalizacyjna ratyfikuje i publikuje norme europejska (EN). Poniewaz w tym przypadku
norma europejska jest w tym samym duchu co unijne prawodawstwo harmonizacyjne i zostata
przygotowana na podstawie zlecenia normalizacji ze strony Komisji, jest ona normg zharmonizowang w
rozumieniu art. 2(1)(c) Rozporzadzenia (UE) nr 1025/2012 - jednak nie daje jeszcze podstaw do
domniemania zgodnosci.

Przedstawienie danych identyfikacyjnych Komisji: stosowna europejska organizacja normalizacyjna
automatycznie przekazuje Komisji dane identyfikacyjne przygotowanej normy zharmonizowanej.
Informacje te zawierajg w szczegdinosci numer identyfikacyjny i tytut we wszystkich oficjalnych jezykach
UE.

Weryfikacja spetnienia warunkéw publikacji w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej: Zgodnie z art.
10(5) Rozporzadzenia (UE) nr 1025/2012 Komisja musi zweryfikowac, czy dana norma zharmonizowana
jest zgodna z oryginalnym zleceniem normalizacji. W czasie tej weryfikacji Komisja sprawdza w
szczegoblnosci, czy dana norma zharmonizowana miesci sie w ramach stosownego zlecenia normalizacji i
czy zasadnicze lub inne wymagania prawne ujete w normie sg jasno w niej wskazane. Podczas weryfikacji
Komisja nie musi oceniac technicznych zagadnien poruszanych w normie, poniewaz do jej zadan nie nalezy
zatwierdzanie zagadnien technicznych czy branie za nie odpowiedzialnosci. Jednak juz na tym etapie
Komisja moze takze oceni¢, czy specyfikacje techniczne zawarte w normie zharmonizowanej pozwalajg na
spetnienie odpowiednich zasadniczych wymagan. Taka ocena moze prowadzi¢ do formalnego sprzeciwu
wobec normy (zamiast opublikowania odniesien do niej w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej).

Opublikowanie odniesien w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej: zgodnie z art. 10(6) Rozporzadzenia
(UE) nr 1025/2012 Komisja publikuje odniesienia do normy zharmonizowanej w Dzienniku Urzedowym Unii
Europejskiej. Publikacja ta powoduje domniemanie zgodnosci z zasadniczymi lub innymi wymaganiami
prawnymi objetymi dang norma zharmonizowana. Domniemanie zgodnosci obowigzuje czesto od dnia
opublikowania w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej. Mozna je uchyli¢ za pomocg formalnego
sprzeciwu lub poprzez opublikowanie odniesien do zmienionej wersji normy zharmonizowanej w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej.

Transpozycja krajowa: krajowe jednostki normalizacyjne majg obowigzek przenies¢ stosowng norme
europejska'** jako takg sama norme krajowa na podstawie wewnetrznych zasad europejskich organizacji
normalizacyjnych. Zgodnie z art. 3(6) Rozporzadzenia (UE) nr 1025/2012 s3 réwniez zobowigzane do
wycofania norm krajowych, ktére sg sprzeczne z normg zharmonizowana.

Formalny sprzeciw: zgodnie z art. 11145 Rozporzadzenia (UE) nr 1025/2012 panstwo cztonkowskie lub
Parlament Europejski moze zakwestionowaé publikacje odniesiert do normy zharmonizowanej w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej. W ramach tej procedury panstwo cztonkowskie lub Parlament Europejski
moze poprosi¢ Komisje o przygotowanie decyzji Komisji w celu uniemozliwienia lub uchylenia domniemania
zgodnosci.
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Transpozycja normy jest zalezna od zasad europejskich organizacji normalizacyjnych. Zazwyczaj dokonuje sie jej przed opublikowaniem odniesien
do normy zharmonizowanej w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej. Jednak transpozycja krajowa nie jest warunkiem koniecznym do
domniemania zgodnosci. W praktyce normy zharmonizowane sg zazwyczaj dostepne jako normy przeniesione na grunt krajowy, podczas gdy Lista
norm zharmonizowanych opublikowana w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej i stosowne unijne prawodawstwo harmonizacyjne zawierajg
bezposrednie odniesienia do oryginalnych norm europejskich.

Zgodnie z art. 28 Rozporzadzenia (UE) Nr 1025/2012 przepisy dotyczace formalnego sprzeciwu przewidziane w tym samym prawodawstwie
sektorowym zachowujg swojg waznos¢ jeszcze przez pewien czas.
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Schemat 1 - Proces prowadzacy do tworzenia norm zharmonizowanych i domniemania zgodnosci

Unijne prawodawstwo
harmonizacyjne z zasadniczymi
wymaganiami

I Przygotowanie zlecenia normalizacji (KE)

| 1. Planowanie zlecen Komisji |

| 2. Przygotowanie zlecenia normalizacji |

| 3. Uchwalenie i wydanie zlecenia normalizacji |

| 4. Przyjecie zlecenia normalizagji |
| 5. Planowanie i ustalenie programu pracy |
| 6. Sporzadzanie normy |
| 7. Ankieta powszechna |
| 8. Uwzglednienie otrzymanych uwag |
| 9. Formalne gtosowanie |

[ 10. Ratyfikacja i publikacja EN >

| 11. Przedstawienie danych identyfikacyjnych normy Komisji |

14. Transpozycja krajowa

III Publikacja tytutu normy zharmonizowanej w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej (WE)

12. Weryfikacja spetnienia warunkdéw publikacji w Dzienniku
Urzedowym UE

13. Publikacja danych identyfikacyjnych w Dzienniku Urzedowym UE

Domniemanie zgodnosci

. —

15. Formalny sprzeciw w celu
uniemozliwienia lub zniesienia
domniemania zgodnosci
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4.1.2.4. Domniemanie zgodnosci

Zaktada sie, ze normy zharmonizowane sa zgodne z okreslonymi w nich zasadniczymi wymaganiami, jezeli odniesienia
do nich zostaty opublikowane w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej. Odniesienia do norm zharmonizowanych sa
publikowane jako Komunikaty Komisji w serii C Dziennika Urzedowego Unii Europejskiej'*.

Normy europejskie, w tym normy zharmonizowane sg czesto w catosci lub w czesci oparte na miedzynarodowych
normach ISO lub IEC. Jednak czasami domniemanie zgodnosci zachodzi tylko w przypadku stosowania europejskich
wersji tych norm. Powodem sg wprowadzone zmiany.

Celem publikacji odniesien w Dzienniku Urzedowym jest ustalenie daty, od ktorej zachodzi domniemanie zgodnosci.
Publikacja odniesien do norm zharmonizowanych nalezy do administracyjnych zadan Komisji, ktére s3 wykonywane bez
dalszych konsultacji z panstwami cztonkowskimi lub odpowiednimi komitetami sektorowymi. Jest to ostateczny cel normy
zharmonizowanej oraz koniec procesu zapoczatkowanego wydaniem stosownego zlecenia normalizacji przez Komisje.
Zanim Komisja opublikuje informacje dotyczace normy musi jednak oceni¢, zgodnie z art. 10(5) Rozporzadzenia (UE) nr
1025/2012, czy spetniono warunki danego zlecenia normalizacji i czy norma zharmonizowana rzeczywiscie uwzglednia

wskazane w niej'* zasadnicze lub inne wymagania.

Publikacja odniesien nie odbywa sie automatycznie. Komisja musi przeprowadzi¢ okreslone testy i oceny przed
opublikowaniem informacji o normie. Komisja moze zatem odmoéwi¢ opublikowania danych identyfikacyjnych lub moze
ustali¢ okreslone ograniczenia, ktdre zostang opublikowane wraz z danymi identyfikacyjnymi.

W sytuacji, gdy rozpoczeto juz procedure formalnego sprzeciwu, pojawiajg sie watpliwosci, czy norma zharmonizowana
w catosci spetnia wskazane w niej wymagania w rozumieniu art. 11(1) Rozporzadzenia (UE) nr 1025/2012. Ze wzgledu
na te watpliwosci zgodnie z art. 10(6) Rozporzadzenia (UE) nr 1025/2012 Komisja nie moze opublikowac odniesienia.
Taka sytuacja wymaga podjecia przez Komisje decyzji wykonawczej w rozumieniu art. 11(1).

Réwniez w innych sytuacjach informacje o normie mogg nie by¢ opublikowane. Ocena przeprowadzona zgodnie z art.
10(5) moze wykazac, ze nie spetniono warunkow stosownego zlecenia normalizacji i ze norma zawiera oczywiste btedy.
W takich przypadkach warunki wszczecia procedury sprzeciwu zgodnie z art. 11'*® Rozporzadzenia (UE) nr 1025/2012
nie sy zazwyczaj spetnione.

Do innych powoddw niepublikowania normy nalezg m.in.: norma nie miesci sie w ramach odpowiedniego zlecenia
normalizacji; produkty, ktérych dotyczy norma, nie wchodzg w zakres stosownego unijnego prawodawstwa
harmonizacyjnego; norma nie wskazuje, ktdre (zasadnicze) wymagania prawne obejmuje’*’; norma nie obejmuje
wskazanych w niej (zasadniczych) wymagan prawnych; norma zawiera specyfikacje, ktdre nie s3 w tym samym duchu,
co zasadnicze wymagania, i nie oddziela ich wyraznie od specyfikacji zgodnych z zasadniczymi wymaganiami; norma
dotyczy innych wymagan prawnych niz okreslone w zleceniu normalizacji; norma zawiera odniesienia normatywne do
innych specyfikacji, ktére nie sg przyjete ze wzgledu na ich pochodzenie lub brak odpowiedniego opartego na
konsensusie procesu podczas jej przyjmowania; inne powody wynikajace z niezastosowania wewnetrznych zasad
europejskich organizacji normalizacyjnych lub nieprzestrzeganie wymagania zawartego w Rozporzadzeniu (UE) nr

1025/2012 w czasie przygotowywania danej normy zharmonizowane;j.

W takich przypadkach Komisja poprzez niepublikowanie informacji o normie zapewnia prawidtowe zastosowanie
odnosnego unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego oraz spojne i wtasciwe funkcjonowanie jednolitego rynku. W tej
sytuacji Komisja moze jedynie prosi¢ odpowiednie europejskie organizacje normalizacyjne o poprawienie norm, odnoszac
sie do wymagan okreslonych w danym zleceniu normalizacji i innych uznanych i ustalonych zasad, na podstawie ktérych
takie organizacje powinny dziata¢. W niektérych przypadkach Komisja moze rozwaza¢ opublikowanie odniesien z
ograniczeniami, majgc jednak na uwadze, aby ograniczenia te nie pokrywaty sie z powodami, dla ktérych powinna by¢
wszczeta wiasciwa procedura sprzeciwu. Uzasadnienie niepublikowania odniesien wynika z samego stosownego zlecenia
normalizacji, jednak Komisja moze odmdwi¢ publikacji réwniez w celu ochrony funkcjonowania jednolitego rynku.

Odwotywanie sie do norm zharmonizowanych zacytowanych w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej i powodujgcych
domniemanie zgodnoéci pozostaje dobrowolne!®’, Producent moze wybieraé, czy bedzie stosowat sie do nich. Jednak
jesli producent zdecyduje sie nie stosowaé norm zharmonizowanych, musi wykazaé, ze jego produkty sa zgodne z

146 Serwis internetowy udostepniajacy najnowsze wykazy norm zharmonizowanych i innych norm europejskich opublikowanych w Dzienniku
Urzedowym  Unii  Europejskiej jest dostepny pod adresem:http://ec.europa.eu/enterprise/policies/european-standards/harmonised-
standards/index _en.htm

147 +Wskazane” oznacza zazwyczaj wymagania wymienione w zatgczniku informacyjnym do normy zharmonizowanej.

148 W niektorych przypadkach niektdre przepisy sektorowe mogg nadal przewidywac sprzeciw.

149 Domniemanie zgodnosci bytoby bez znaczenia, jesli nieznane bytyby zasadnicze wymagania ujete w normie.

150 Dyrektywa 1999/5/WE dotyczaca koncowych urzadzen telekomunikacyjnych dopuszcza, aby normy zharmonizowane byty przeksztatcane we

wspolne regulacje techniczne, zgodnos¢ z ktorymi jest obligatoryjna. Rozporzadzenie (WE) nr 552/2004 w sprawie interoperacyjnosci Europejskiej
Sieci Zarzadzania Ruchem Lotniczym naktada obowigzek stosowania specyfikacji wspdlnotowych.
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zasadniczymi wymaganiami, za pomocg innych, wybranych przez siebie srodkdw (np. za pomocg dowolnych istniejgcych
specyfikacji technicznych, w tym wszystkich innych dostepnych norm). Jesli producent stosuje tylko cze$¢ normy
zharmonizowanej lub gdy stosowana przez niego norma zharmonizowana nie obejmuje wszystkich stosownych
zasadniczych wymagan, domniemanie zgodnosci ma tylko taki zakres, w jakim norma zharmonizowana odpowiada
zasadniczym wymaganiom. Z tego powodu niezbedne jest, aby kazda norma zharmonizowana zawierata jasne i
poprawne informacje na temat ujetych w niej (zasadniczych) wymagan prawnych.

Wedtug okreSlonych unijnych aktdw harmonizacyjnych zgodno$¢ z normami zharmonizowanymi musi zostaé
zagwarantowana wedtug stosownej procedury oceny zgodnosci, ktdra czasami daje mozliwo$¢ oceny zgodnosci bez
udziatu podmiotéw zewnetrznych lub wiekszy wybér procedur!>?,

4.1.2.5. Wycofanie, ograniczenie lub uniemozliwienie domniemania zgodnosci

Rozporzadzenie w sprawie normalizacji (UE) nr 1025/2012 zawiera przepis, zgodnie z ktdrym mozna podwazac
publikacje tytutéw norm zharmonizowanych w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej'®’. Moze sie tak sta¢ przed
opublikowaniem informacji dotyczacych norm zharmonizowanych w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej lub w

przypadku normy zharmonizowanej, o ktdrej informacje zostaty juz tam opublikowane.

W obydwu przypadkach, jeéli panstwo czionkowskie lub Parlament Europejski'>> uwaza, ze norma zharmonizowana nie

spetnia w catosci okreslonych w niej i zapisanych w stosownym unijnym prawodawstwie harmonizacyjnym wymagan,
powinno/powinien poinformowaé o tym Komisje. Po konsultacjach z parfistwami cztonkowskimi'>*, Komisja moze podja¢
decyzje wykonawczg o:

. opublikowaniu, niepublikowaniu lub opublikowaniu z ograniczeniami odniesien do danej normy
zharmonizowanej
w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej lub

. utrzymaniu lub utrzymaniu z ograniczeniami odniesien do danej normy zharmonizowanej w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej albo wycofaniu ich z niego

We wszystkich przypadkach Komisja musi opublikowa¢ na swojej stronie'®informacje na temat norm

zharmonizowanych, w stosunku do ktdrych wydano takie decyzje.

W ramach tych obowigzkéw zgodnie z Rozporzadzeniem (UE) nr 1025/2012 i stosownym prawodawstwem sektorowym,
Komisja moze réwniez przygotowac i zaproponowac takie decyzje wykonawcze, aby z wiasnej inicjatywy zgtosi¢ sprzeciw
wobec norm zharmonizowanych. Komisja ma takze obowigzek zgtosi¢ sprzeciw wzgledem danej normy
zharmonizowanej, jeéli panstwo cztonkowskie na podstawie klauzuli ochronnej**® zakwestionowato zgodny z nig produkt i

jesli takie postepowanie jest uzasadnione.

Procedura kwestionowania normy zharmonizowanej i jej skutkow nie wptywa na nig jako na norme zharmonizowang lub
norme europejska, poniewaz tylko europejskie organizacje normalizacyjne moga podejmowac decyzje o zmianie lub
wycofaniu efektéw swojej pracy. Procedura ta daje prawodawcy mozliwo$¢ kontroli domniemania zgodnosci, tj. skutku
prawnego, ktdry wynika z opublikowania tytutu normy zharmonizowanej w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.
Moze prowadzi¢ tylko do tego, ze publikacja zostanie wycofana lub do niej nie dojdzie. W pierwszym przypadku dana
norma nie bedzie juz stwarza¢ domniemania zgodnosci z zasadniczymi wymaganiami. W drugim taka norma nie stanie
sie norma zharmonizowang powodujacg domniemanie zgodnosci.

Fakt, ze norme zharmonizowang mozna zakwestionowa¢ w dowolnym momencie po opublikowaniu jej jako normy
europejskiej i ze nie przeprowadza sie formalnej procedury zatwierdzenia takiej normy przed opublikowaniem jej danych

identyfikacyjnych w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej'>’, wskazuje na to, ze nie jest przewidziana systematyczna

151 Zob. dyrektywy w sprawie prostych zbiornikdw ci$nieniowych, zabawek, kompatybilnosci elektromagnetycznej, urzadzen radiowych i koricowych
urzadzen telekomunikacyjnych, maszyn, dzwigéw i rekreacyjnych jednostek ptywajacych. Brak norm zharmonizowanych moze prowadzi¢ do
zastosowania okreslonej procedury, zob. np. Dyrektywa w sprawie urzadzen cisnieniowych (zatwierdzone w Europie mogg by¢ materiaty nieobjete
normg zharmonizowana, ktére majg by¢ stale wykorzystywane przy produkcji urzadzen cisnieniowych).

152 Art. 11 Rozporzadzenia (UE) nr 1025/2012 znajduje stopniowo zastosowanie wraz z usuwaniem zapisow dotyczacych sprzeciwu zawartych w
prawodawstwie sektorowym. Tymczasem cze$C unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego moze nadal zawiera¢ specyficzne procedury, jak np.
Dyrektywa w sprawie urzadzen radiowych i koficowych urzadzen telekomunikacyjnych w przypadku brakéw w normach zharmonizowanych daje
Komisji mozliwo$¢ opublikowania w Dzienniku Urzedowym wytycznych dotyczacych interpretacji norm zharmonizowanych lub warunkdw, w jakich
mozliwa bedzie zgodnos¢.

153 Parlament Europejski moze przedstawi¢ swoje watpliwosci wtedy, gdy zastosowanie znajduje art. 11 Rozporzadzenia (WE) nr 1025/2012.

154 Zgodnie z art. 11(1) i 11(4)-(5) Rozporzadzenia (WE) nr 1025/2012.

155 http://ec.europa.eu/enterprise/policies/european-standards/standardisation-policy/notifications-systems/index_en.htm

156 Klauzula ochronna - zob. Rozdziat 7.4.

157 Procedurze weryfikacji podlegajg tylko normy krajowe, ktore zgodnie z okre$lonymi aktami harmonizacyjnymi moga spowodowa¢ domniemanie

zgodnosci jako srodki przejsciowe przed wprowadzeniem w danym obszarze normy zharmonizowanej.
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weryfikacja strony technicznej norm zharmonizowanych'®®, Odniesienie do normy zharmonizowanej moze zostaé

wycofane tylko w sytuacji, gdy po jej zakwestionowaniu zostanie uznane, ze norma ta nie spetnia w catosci wymagan
okreslonych w niej i przewidzianych w unijnym prawodawstwie harmonizacyjnym.

Zgodnie z Rozporzadzeniem (WE) nr 1025/2012 przed podjeciem formalnych decyzji Komisja jest zobowigzana do
poinformowania zainteresowanych stron'®® o wszystkich wniesionych sprzeciwach w odniesieniu do norm
zharmonizowanych.

4.1.2.6. Rewizja norm zharmonizowanych

Normy zharmonizowane przektadajg zasadnicze wymagania na szczegdtowe specyfikacje techniczne, metody pomiaru
wykorzystywane w celu oceny i/lub zadeklarowania zgodnosci z zasadniczymi wymaganiami, a w niektorych przypadkach
wartosci liczbowe pozwalajgce na zgodnos¢ z zasadniczymi wymaganiami. Podobnie jak inne dokumenty techniczne,
podlegajg one zmianom, innymi stowy rewizji.

Formalna decyzja o przeprowadzeniu rewizji normy zharmonizowanej jest zasadniczo podejmowana przez europejskie
organizacje normalizacyjne. Rewizja jest przeprowadzana na ich wiasny wniosek!®, w odpowiedzi bezpoérednio na
wniosek o normalizacje ze strony Komisji lub posrednio na decyzje o wniesieniu formalnego sprzeciwu. Potrzeba rewizji
moze wynika¢ ze zmian w zakresie unijnego aktu harmonizacyjnego (np. rozszerzenie zakresu o inne produkty lub
zmiana zasadniczych wymagan), z faktu, ze Komisja lub panstwo cztonkowskie kwestionuje tre$¢ normy
zharmonizowanej, twierdzac, ze nie moze ona juz zapewnia¢ domniemania zgodnos$ci z zasadniczymi wymaganiami lub z
rozwoju technologicznego.

Rewizja normy zharmonizowanej musi odbywac sie na podstawie zlecenia normalizacji, dzieki czemu bedzie mogto
zaistnie¢c domniemanie zgodnosci. Warunki oryginalnego zlecenia normalizacji dotyczg réwniez rewizji normy
zharmonizowanej, chyba ze mozna wnioskowac inaczej. Nie wyklucza to mozliwosci wydania nowego zlecenia
normalizacji, w szczegdlnosci, jesli rewizja jest zwigzana z niewyczerpaniem zasadniczych wymagan.

Aby zachodzito domniemanie zgodnosci, norma podlegajgca rewizji musi spetnia¢ ogdlne warunki unijnego
prawodawstwa harmonizacyjnego: norma musi opieraC sie na zleceniu normalizacji, by¢ przedstawiona Komisji przez
odpowiednig europejskg organizacje normalizacyjng, a odniesienia do niej zosta¢ opublikowane przez Komisjg w
Dzienniku Urzedowym.

Europejska organizacja normalizacyjna, przestrzegajac swoich wewnetrznych zasad, okresla date wycofania zastgpionej
wersji normy. Okres przej$ciowy trwa zazwyczaj od chwili opublikowania odniesienia do nowej wersji normy w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej a datg wycofania zastgpionej wersji. W czasie okresu przejSciowego obie normy
zharmonizowane mogg powodowac¢ domniemanie zgodnosci, pod warunkiem, ze spetnione zostang warunki ku temu. Po
okresie przejsciowym tylko zmieniona norma zharmonizowana daje podstawy domniemania zgodnosci. Jednak wszelkie
daty okresu przej$ciowego sg ustalane przez Komisje i publikowane w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Ze wzgledow bezpieczenstwa lub innych Komisja moze uznac, ze domniemanie zgodnosci na podstawie zastgpionej
wersji normy zharmonizowanej musi zakonczy¢ sie jeszcze przed datg wycofania ustalong przez stosowng europejska
organizacje normalizacyjng albo po niej. W takich przypadkach Komisja ustala wczesniejszg lub pdzniejsza date, kiedy
dana norma przestanie powodowac¢ domniemanie zgodnosci, i opublikuje te informacje w Dzienniku Urzedowym. Jesli
pozwolg na to okolicznosci, przed podjeciem decyzji o skréceniu lub wydtuzeniu okresu, w ktdrym obie wersje normy
powodujg domniemanie zgodnosci, Komisja moze skonsultowac sie z panstwami cztonkowskimi.

Jesli na podstawie propozycji Komisji nie podjeto innej decyzji, wycofanie normy zharmonizowanej nie uniewaznia
dotychczasowych certyfikatow wydanych przez jednostki notyfikowane. Dziatanie takie dotyczy tylko zgodnosci ustalonej
podczas nowych ocen zgodnosci przeprowadzanych zgodnie z nowymi normami zharmonizowanymi. Produkt wytworzony
zgodnie ze starymi certyfikatami nadal bedzie zgodny z zasadniczymi wymaganiami i moze pozostawa¢ w obrocie do
konca waznosci stosownych certyfikatdw wydanych przez jednostki notyfikowane.

Odniesienie do zrewidowanej normy zharmonizowanej, odniesienie do zastgpionej normy oraz data, kiedy zastapiona
norma przestanie powodowac¢ domniemanie zgodnosci, s3 publikowane razem w Dzienniku Urzedowym. Producent ma
obowigzek sprawdza¢ kazde wydanie listy norm zharmonizowanych i zweryfikowa¢ w tych ramach, czy normy

158 Art. 10(5) Rozporzadzenia (WE) nr 1025/2012 przewiduje, ze Komisja wraz z europejskimi organizacjami normalizacyjnymi dokonuje oceny tylko
zgodnosci dokumentéw przygotowanych przez te organizacje w odniesieniu do oryginalnego wniosku. Nie przewiduje formalnej procedury
zatwierdzania.

159 http://ec.europa.eu/enterprise/policies/european-standards/standardisation-policy/notifications-systems/index _en.htm
160 Bez wzgledu na to, czy normy zostaty opracowane na podstawie zlecenia normalizacji, czy nie, nie rzadziej niz raz na pie¢ lat europejskie

organizacje normalizacyjne dokonujg zgodnie ze swoimi regulaminami wewnetrznymi rewizji norm. Ta okresowa ocena moze skutkowac
potwierdzeniem (niepodjeciem zadnych dziatan), rewizjg lub wycofaniem stosownej normy.
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zharmonizowane stosowane przez niego w celu zapewnienia zgodnosci produktu zachowujg swojg waznosc.

Norma zharmonizowana moze zawiera¢ odniesienia normatywne do innych norm. Ze wzgledu na wspomniane odniesienia
normy te lub ich czesci staja sie nieodzowne przy stosowaniu danej normy zharmonizowanej. Przy odnoszeniu sie do
innych norm stosuje sie wewnetrzne zasady europejskich organizacji normalizacyjnych. Ze wzgledu na charakter norm
zharmonizowanych nie nalezy w normalnych okolicznosciach uzywac¢ niedatowanych odniesien do innych norm, jezeli
stosowne przepisy majg by¢ zgodne z zasadniczymi lub innymi wymaganiami prawnymi. Niedatowane odniesienia moga
powodowac sytuacje, gdy zmiany w specyfikacjach zawartych w normach zharmonizowanych powodujgcych domniemanie
zgodnosci sg poza kontrolg i pozostajg niejasne - zmiany w odniesieniach normatywnych nie mogg by¢ kontrolowane w
rozumieniu art. 10 (6) Rozporzadzenia (UE) nr 1025/2012, chociaz w rzeczywistosci zmiany takie powoduja rewizje normy
zharmonizowanej (lub jej czesci).

4.1.3. ZGODNOSC Z ZASADNICZYMI WYMAGANIAMI: INNE MOZLIWOSCI

. Zgodnosc¢ produktu moze byc¢ wykazana nie tylko za pomocg normy zharmonizowanej, ale rowniez innych
specyfikacji technicznych.

. Jednak w przypadku innych specyfikacji nie zachodzi domniemanie zgodnosci,

Stosowanie norm zharmonizowanych nie jest jedynym sposobem wykazania zgodnosci produktu - jednak tylko normy
zharmonizowane!®' po opublikowaniu odniesien w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej moga spowodowaé
domniemanie zgodnosci z zasadniczymi wymaganiami ujetymi w takich normach.

Zgodnie z niektorymi unijnymi aktami harmonizacyjnymi normy krajowe moga powodowa¢ domniemanie zgodnosci -
jako érodki przejéciowe - jesli nie istnieje norma zharmonizowana regulujgca ten sam obszar'®?, Pafistwa cztonkowskie
moga komunikowa¢ Komisji tres¢ norm krajowych, ktére ich zdaniem spetniajg zasadnicze wymagania. Po konsultacjach
z pafistwami cztonkowskimi'®® Komisja powiadamia je, czy krajowe normy powinny powodowaé domniemanie zgodnosci.
Jesli opinia jest pozytywna, panstwa cztonkowskie majg obowigzek publikowac dane identyfikacyjne takich norm.
Odniesienie jest réwniez publikowane w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej. Procedura ta nie byla dotychczas
stosowana, aby przyznac priorytet rozwojowi norm europejskich.

Producent moze wybiera¢, czy bedzie stosowat takie normy i czy bedzie sie do nich odnosit. Jednak jesli producent
zdecyduje sie nie stosowaé norm zharmonizowanych, musi wykazac, ze jego produkty sy zgodne z zasadniczymi
wymaganiami, za pomocg innych, wybranych przez siebie S$rodkow, ktére daja przynajmniej taki sam poziom
bezpieczenstwa lub ochrony. Moga to by¢ specyfikacje techniczne takie jak normy krajowe, niezharmonizowane normy
europejskie lub miedzynarodowe, tj. normy niepublikowane w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej lub specyfikacje
wiasne producenta. W tych przypadkach producent nie korzysta z domniemania zgodnosci, ale musi sam wykazac
zgodnos¢ produktu z przepisami prawa. Oznacza to, ze ma obowigzek szczegdtowo wykaza¢ w dokumentacji technicznej
danego produktu, w jaki sposdb stosowane przez niego specyfikacje zapewniajg zgodnos$¢ z zasadniczymi

wymaganiami'®*,

Nalezy podkreslic, ze ogdlnie unijne przepisy harmonizacyjne dotyczace produktéw nie naktadajg obowigzku stosowania
norm zharmonizowanych. Prawnie wigzace sg tylko zasadnicze wymagania, a producenci mogg stosowac¢ dowolne normy
i specyfikacje techniczne - jednak tylko normy zharmonizowane powodujg domniemanie zgodnosci.

Co wiecej, nawet jesli producent nie stosowat norm zharmonizowanych, zmiana w wybranej normie moze oznacza¢
zmiane w aktualnym standardzie postepowania. Przez to jego produkt moze okazac sie niezgodny z przepisami.

161 Jednak cze$¢ unijnych przepiséw harmonizacyjnych moze oferowac alternatywne sposoby powodujgce domniemanie zgodnosci, inne niz normy
zharmonizowane, np. mozliwo$¢ stosowania europejskiego programu ekoetykiet przewidziany w dyrektywie w sprawie ekoprojektu; w sektorze
wyrobéw medycznych uzywanych do diagnostyki in vitro zgodno$¢ z tzw. ,wspdlnymi specyfikacjami technicznymi” (CTS - ang. common technical
specifications) powoduje domniemanie zgodnosci ze stosownymi zasadniczymi wymaganiami. Innym przyktadem jest odniesienie do dokumentéw
normatywnych Organisation de Métrologie Légale (OIML) w Dyrektywie 2004/22/WE w sprawie przyrzadéw pomiarowych.

162 Zob. np. Dyrektywe w sprawie urzadzen spalajacych paliwa gazowe.

163 Komitet Panstw Cztonkowskich na podstawie Rozporzadzenia (UE) 1025/2012 oraz, jesli przewidziano, komitet sektorowy

164 W przypadku Rozporzadzenia (WE) nr 552/2004 w sprawie interoperacyjnosci Europejskiej Sieci Zarzadzania Ruchem Lotniczym, jesli producent
decyduje sie nie stosowa¢ norm zharmonizowanych, deklaracja nosi nazwe deklaracji przydatno$ci do wykorzystania.
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4.2. WYMAGANIA W ZAKRESIE IDENTYFIKOWALNOSCI

. Wymagania w zakresie identyfikowalnosci pozwalaja na sledzenie historii produktu i wspieranie nadzoru rynku.
Pozwala to organom nadzoru rynku znaleZ¢ odpowiedzialne podmioty gospodarcze | uzyskac dowody
potwierdzajace zgodnosc produktu z przepisami,

. Wymagania w zakresie identyfikowalnosci obejmuja oznakowanie produktu i identyfikacie podmiotow
gospodarczych w faricuchu dostaw.

4.2.1. DLACZEGO IDENTYFIKOWALNOSC JEST WAZNA?

Identyfikowalnos¢ to mozliwos¢ przesledzenia historii produktu.

Z perspektywy prawodawcy identyfikowalnoS¢ jest wazna dlatego, ze pozwala na skuteczne wykonanie prawa przez
nadzor rynku wykorzystujgcy Srodki naprawcze, w tym wycofanie z obrotu i wycofanie od uzytkownikdw. Pozwala na
przesledzenie drogi niebezpiecznych lub niezgodnych produktéw w goére fancucha dystrybucji oraz okresla role i
obowigzki podmiotdw gospodarczych w catym fancuchu dostaw. Identyfikowalno$¢ pozwala organom nadzoru rynku w
pewnych sytuacjach przesledzi¢ droge produktéw z powrotem do bramy fabryki i od fabryki do uzytkownika.

Z perspektywy producenta identyfikowalno$¢ jest wazna, poniewaz pozwala na skuteczng kontrole procesu produkcji i
dostawcéw przed wprowadzeniem produktéw do obrotu, a takze na kontrole ich dystrybucji po wprowadzeniu ich na
rynek. W przypadku niezgodnosci producenci mogq ograniczy¢ zakres odzyskiwania lub wycofywania produktu od
uzytkownikdw, opierajac sie na wybranym szczegdle swojego systemu identyfikowalnosci.

4.2.2. PRZEPISY DOTYCZACE IDENTYFIKOWALNOSCI

Unijne prawodawstwo harmonizacyjne narzuca cele, ale nie reguluje $rodkdw, ktorymi te cele nalezy osiggna¢. Oznacza
to, ze przewiduje wymagania w zakresie identyfikowalnosci produktu wprowadzonego do obrotu, nie okreslajac sposobu,
w jaki nalezy spetni¢ lub wdrozy¢ te wymagania. Unijne prawodawstwo harmonizacyjne jest réwniez neutralne pod
wzgledem technologii. Nie wskazuje technologii, ktéra powinna by¢ wykorzystana, np. drukowanie czy formowanie.
Producenci powinni wybra¢ system identyfikowalnosci, ktéry wydaje sie im najlepszy dla ich produktéw, sposobu
produkgcji i systemu dystrybuciji.

Wskazanie na produkcie nazwy i adresu producenta, a w przypadku produktéw importowanych réwniez nazwy
importera, stanowi podstawowy wymdg identyfikowalnosci. W razie potrzeby pozwala to organom nadzoru rynku na
szybki kontakt z podmiotem gospodarczym odpowiedzialnym za wprowadzenie do obrotu na rynku unijnym
niebezpiecznego produktu lub produktu niezgodnego z przepisami prawa.

Nie ma wyraznego obowigzku mdwigcego, ze adresy te muszg by¢ poprzedzone stowami ,Manufactured by”
(,Wyprodukowany przez"”); ,Imported by” (,Importowany przez”) lub ,Represented by” (,Reprezentowany przez”)
Informacja ta nie moze jednak wprowadza¢ w btad uzytkownika i organéw nadzoru rynku, jesli chodzi o miejsce
produkcji i adresy wszystkich podmiotdw gospodarczych'®. Jedli funkcje poszczegdlnych podmiotdw gospodarczych nie
sg nazwane, ustalg je organy nadzoru rynku. Wtedy to do podmiotu nalezy udowodnienie, ze odgrywa inng role.

Nie ma obowigzku ttumaczenia na wszystkie potrzebne jezyki stéw ,manufactured by”; ,imported by” lub ,represented
by” Uwaza sie, ze s to stowa ogdlnie rozumiane we wszystkich oficjalnych jezykach UE.

Rozporzadzenie (WE) nr 765/2008 ustanawiajace wymagania w zakresie akredytacji i nadzoru rynku odnoszace sie do
warunkéw wprowadzania produktéw do obrotu oraz Decyzja nr 768/2008/WE w sprawie wspdlnych ram dotyczacych
wprowadzania produktdw do obrotu ustalajg aktualne praktyki dotyczace identyfikowalnosci, naktadajac obowiazek
umieszczania odpowiednich etykiet. Przepisy odniesienia Decyzji nr 768/2008/WE odzwierciedlone w unijnym
prawodawstwie harmonizacyjnym wymagaja, aby:

1. producenci wskazali nastepujace trzy elementy: swojg (1) nazwe, (2) zarejestrowang nazwe handlowg lub
zarejestrowany znak towarowy'®® i (3) adres kontaktowy na produkcie lub, jedli nie jest to mozliwe na

165 Taka niejasnos¢ moze zdarzy¢ sie np. gdy nazwa dystrybutora pojawia sie na opakowaniu, a nazwa producenta na produkcie, ktore jest w Srodku.

166 Znak towarowy to znak wyrdzniajacy lub oznaka stosowana przez osobe prywatng, organizacje biznesowa lub inny podmiot gospodarczy, aby
klienci rozpoznali, ze dane produkty lub ustugi pochodzg z jednego zrddta, i aby odrdzni¢ swoje produkty lub ustugi od tych oferowanych przez
inne podmioty. Znak towarowy jest rodzajem wiasnosci intelektualnej, zazwyczaj nazwa, stowem, fraza, logo, symbolem, projektem, obrazem lub
ich kombinacja
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opakowaniu i/lub dotaczonej dokumentacji. Adres musi wskazywa¢ pojedynczy punkt kontaktowy, w

ktdrym mozna skontaktowac sie z producentem'®’;

2. importerzy wskazali nastepujace trzy elementy: swojg (1) nazwe, (2) zarejestrowang nazwe handlowg lub
zarejestrowany znak towarowy i (3) adres kontaktowy na produkcie lub, jesli nie jest to mozliwe na

opakowaniu i/lub dotgczonej dokumentacii; 18

3. producenci zagwarantowali, ze na ich produktach znajduje sie numer typu, partii, serii lub modelu albo
inny element pozwalajacy na identyfikacje produktu, lub jesli rozmiar lub wiasciwosci produktu na to nie

pozwalaja, ze taka informacja znajduje sie na opakowaniu lub dofaczonej dokumentacji‘®® oraz

4, podmioty gospodarcze wskazaty podmioty gospodarcze, ktdre byty dostawcami i odbiorcami produktu”.

4.2.2.1. Wymog podania nazwy i adresu przez producentow

Producenci muszg wskaza¢ nastepujace trzy elementy: swojg (1) nazwe, (2) zarejestrowang nazwe handlowg lub
zarejestrowany znak towarowy i (3) adres kontaktowy na produkcie lub, jesli nie jest to mozliwe na opakowaniu i/lub
dotaczonej dokumentacji. Ta informacja musi by¢ zgodna z informacjg podang w deklaracji zgodnosci i dokumentacji
technicznej.

Nazwa i adres muszg z zasady znalez¢ sie na produkcie. Jednak w wyjatkowych sytuacjach, gdy nie mozna postepowac
zgodnie z tg zasadg, mozna zaniecha¢ umieszczenia wspomnianych wyzej informacji na produkcie. Jest to uzasadnione w
sytuacji, gdy umieszczenie ich na produkcie jest niemozliwe z racjonalnych przyczyn technicznych lub ekonomicznych,
wytaczajac jednak kwestie estetyczne. Ocena nalezy do producenta. Nalezy jej dokona¢ w oparciu o wielko$¢ i charakter
produktul”?. Niektdre produkty, np. aparaty stuchowe czy czujniki s za mate, aby umieszczaé na nich takie informacje.
W takich przypadkach w pierwszej kolejnosci informacja powinna by¢ umieszczona na opakowaniu, a w drugiej w
dokumentacji dotaczonej do produktu, z wyjatkiem przypadkow, gdy unijne prawodawstwo harmonizacyjne wymaga,
aby informacja znalazta sie zaréwno na opakowaniu, jak i w dotgczonej dokumentacji.

Producent ma obowigzek spetni¢ ten obowigzek bez wzgledu na jego lokalizacje (w UE lub poza nig). Przepis ten
oznacza, ze w przypadku produktow sprzedawanych bez opakowania czy dotaczonej dokumentacji nazwe i adres
producenta nalezy umiesci¢ na samym produkcie.

Adres musi wskazywac pojedynczy punkt kontaktowy, w ktdrym mozna skontaktowac sie z producentem. Prawo
zobowigzuje producenta do podania na produkcie pojedynczego punktu kontaktowego. Dopuszczalny jest tylko jeden
pojedynczy punkt kontaktowy w UE. Niekoniecznie musi to by¢ adres, pod ktorym zarejestrowany jest producent. Moze
to by¢ np. adres jednego z upowaznionych przedstawicieli lub adres biura obstugi klienta.

Nie ma potrzeby ustalania pojedynczego punktu kontaktowego dla kazdego panstwa czlonkowskiego, w ktérym
udostepniany jest dany produkt. Jednak producent moze poda¢ réwniez inne adresy'’?> pod warunkiem, ze wiadomo,
ktéry z nich jest pojedynczym punktem kontaktowym. Powinien go wskaza¢ na produkcie/ w dokumentacji jako
«pojedynczy punkt kontaktowy”. Nie ma obowigzku ttumaczenia adresu czy nazwy panstwa na jezyk panstwa
cztonkowskiego, w ktérym produkt jest udostepniany.

Adres strony jest dodatkowa informacja, ale nie jest wystarczajacy jako taki. Zazwyczaj adres sktada sie z ulicy i numeru
lub skrzynki pocztowej i numeru oraz kodu pocztowego i miejscowosci, ale w niektorych panstwach moze réznic sie od
tego modelu.

4.2.2.2. Wymadg podania nazwy i adresu przez importerow

Importerzy majg obowigzek wskaza¢ nastepujace trzy elementy: swojg (1) nazwe, (2) zarejestrowang nazwe handlowg
lub zarejestrowany znak towarowy i (3) adres kontaktowy na produkcie lub, jesli nie jest to mozliwe na opakowaniu i/lub
dotaczonej dokumentacji. Przepis dotyczy adresu, pod ktérym mozna skontaktowac sie z importerem, dlatego nie musi
by¢ to adres siedziby importera. Informacja ta musi by¢ zgodna z informacja podang w deklaracji zgodnosci i
dokumentacji technicznej.

Zasada jest wskazanie nazwy i adresu importera na produkcie. Tylko jesli nie jest to mozliwe, nazwa i adres importera

167 Art. R2(6) Zatacznika I do Decyzji nr 768/2008/WE

168 Art. R2(3) Zatacznika I do Decyzji nr 768/2008/WE.

169 Art. R2(5) Zatacznika I do Decyzji nr 768/2008/WE

170 Art. R7 Zatacznika I do Decyzji nr 768/2008/WE.

171 zob. motyw 25 Decyzji nr 768/2008/WE.

172 Np. adres stuzacy jako punkt informacyjny dla konsumentéw i innych uzytkownikdw w panstwie cztonkowskim, w ktorym produkt jest
udostepniany
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moze zosta¢ wskazane na opakowaniu i/lub w dokumentacji dotgczonej do produktu.

Taka sytuacja moze mie¢ miejsce, gdy importer musiatby otworzy¢ opakowanie, aby umiesci¢ swojg nazwe i adres.
Dodatkowe informacje umieszczone przez importera nie powinny zakrywac¢ danych umieszczonych przez producenta.

Adres strony jest dodatkowa informacja, ale nie wystarcza jako adres kontaktowy. Zazwyczaj adres sktada sie z ulicy i
numeru lub skrzynki pocztowej i numeru oraz kodu pocztowego i miejscowosci, ale w niektorych panstwach moze rdzni¢
sie od tego modelu.

Na produkcie zawsze musi znajdowac sie nazwa i adres producenta. Na produktach importowanych musi takze
znajdowaé sie nazwa i adres importera. Dlatego zazwyczaj na produkcie znajduje sie jeden lub dwa adresy'”>:

> Jesli producent ma siedzibe w Unii Europejskiej, na produkcie bedzie umieszczony tylko jeden adres
(producenta), poniewaz w procesie udostepniania produktu nie bierze udziatu zaden importer.

> Jesli producent (deklarujacy sie jako producent poprzez umieszczenie swojej nazwy i adresu na produkcie)
ma siedzibe poza UE, a jego produkty s wprowadzane na rynek unijny przez importera, na produktach
beda umieszczone dwa adresy: jeden producenta i jeden importera.

> Jesli oryginalny producent ma siedzibe poza UE, a importer wprowadza produkt do obrotu pod wiasng
nazwg lub znakiem towarowym lub dokonuje zmian w produkcie juz wprowadzonym do obrotu (w taki
sposdb, ze moze to wptyngé na zgodnos$¢ produktu ze stosownymi wymaganiami), to taki importer jest
uwazany za producenta. W tej sytuacji jedyny adres, ktdry bedzie widniat na produkcie (albo opakowaniu
lub dotaczonej dokumentacji) to adres importera, ktdrego uwaza sie za producenta.’*

> Jezeli producent ma siedzibe w UE (firma z siedzibg w UE deklarujgca sie jako producent poprzez
umieszczenie swojej nazwy i adresu na produkcie), chociaz produkty sg wytwarzane poza UE, to firma ta
jest uznawana za producenta, ktory wprowadza produkt na unijny rynek, nawet jesli wtasciwego importu
dokonuje inna firma.

W tej sytuacji nie istnieje importer w rozumieniu definicji importera i wystarczy umiescic tylko adres producenta.
4.2.2.3. Elementy identyfikacyjne

Na produkcie musi znajdowac sie numer typu, partii, serii modelu albo inny element pozwalajacy na jego identyfikacje.
Dane identyfikacyjne muszg z zasady znalez¢ sie na produkcie. Jednak w wyjatkowych sytuacjach, gdy nie mozna
postepowac zgodnie z t3 zasadg, mozna zaniecha¢ umieszczenia wspomnianych wyzej informacji na produkcie. Jest to
uzasadnione w sytuacji, gdy wielko$¢ i/lub wiasciwosci produktu sprawiajg, ze dane identyfikacyjne bylyby nieczytelne
lub ich umieszczenie bytoby technicznie niemozliwel”®. W takich przypadkach dane nalezy umiesci¢ na opakowaniu, jesli
istnieje, i/lub w dotaczonej dokumentacji. Informacji identyfikacyjnych nie mozna poming¢ czy przenie$¢ na opakowanie
lub do dotgczonej dokumentacji z powoddw czysto estetycznych czy ekonomicznych. Ocena nalezy do producenta.

Przepis ten oznacza, ze jezeli produkt nie ma opakowania i nie jest do niego dofaczana dokumentacja, dane
identyfikacyjne musza znalez¢ sie na samym produkcie.

Wymdg ten daje producentom wolnosS¢ wyboru elementu, ktdrego chcg uzy¢ do identyfikacji produktu, o ile
zagwarantowana jest jego identyfikowalnos¢. Element identyfikacyjny jest taki sam jak element uzyty w deklaracji
zgodnosci UE.

W niektorych przypadkach, np. gdy produkt obejmuje kilka czesci, jego wiasciwosci nie pozwalajg na umieszczenie
elementu identyfikacji. W takich przypadkach dane identyfikacyjne nalezy umiesci¢ na opakowaniu (lub w dotaczonej
dokumentacji). Opierajac sie na swoich wewnetrznych zasadach i chcac zminimalizowa¢ zakres potencjalnego
wycofywania produktdw od uzytkownikdéw dzieki zaawansowanemu systemowi identyfikowalnosci pojedynczych sztuk
(np. koddw partii, dat produkcji), producent, oprécz oznakowania elementem identyfikacyjnym opakowania produktu,
moze umiesci¢ dodatkowe oznakowania na poszczegélnych produktach/czesciach/komponentach.

Wedtug niektérych podmiotéw gospodarczych sposobem identyfikacji produktéw jest zastosowanie numeru produktu
(tzw. ,jednostka magazynowa"”). Numeru produktu mozna takze uzy¢ jako identyfikatora w deklaracji zgodnosci UE obok
innych elementéw pozwalajgcych na identyfikacje produktu.

Produkt sktada sie z kilku czesci/ komponentdéw.

173 W sektorze wyrobéw medycznych na produktach musi znalez¢ sie takze nazwa i adres upowaznionego przedstawiciela.

174 Jedli importer umieszcza tylko swojg nazwe i adres, zostawiajac przy tym znak towarowy oryginalnego producenta, nadal uwaza sie go za
importera. Adresy importera i producenta pojawig si¢ na produkcie (ew. na opakowaniu lub w dotaczonej dokumentaciji).

175 W przypadku zabawek moze sie tak zdarzy¢, jesli dana zabawka obejmuije kilka czesci.
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Kazdy produkt jest zamkniety w jednym opakowaniu, ale czesto niektdre czesci/ komponenty mogg by¢/ sg sprzedawane
w innym opakowaniu jako oddzielne czesci/ komponenty lub w ramach innych zestawdw czesci/ komponentéw. Moze sie
okaza¢, ze wybrane czesci/ komponenty w tych opakowaniach pozwalajg na ich oznakowanie, podczas gdy inne sg zbyt
mate lub majg ksztatt, ktdry nie pozwala na umieszczenie oznakowania na tej czesci. Z tego powodu dopuszcza sie
nadanie numeru produktu catemu zestawowi/ opakowaniu i uzycie tego samego numeru w deklaracji zgodnosci UE.

Gtownym celem umieszczania elementu identyfikacji jest umozliwienie organom nadzoru rynku zidentyfikowania
konkretnego produktu i potgczenie go z odpowiednig deklaracjg zgodnosci UE. Jesli w chwili wykonywania czynnosci
nadzoru rynku produkt nadal znajduje sie w opakowaniu, fatwo bedzie zidentyfikowac dany element, a tym samym
zagwarantowaé, ze odpowiednia deklaracja zgodnosci UE odnosi sie do danego produktu. Konieczno$¢ otwarcia
opakowania i znalezienia elementéw identyfikacji na poszczegdlnych czesciach, a nastepnie odniesienie ich do
odpowiedniej deklaracji zgodnosci UE bytoby bardziej skomplikowane.

Produkt obejmuje jedng potaczong catosé

Réwniez kiedy produkt obejmuje tylko jedng ,catos$¢”, czesto zdarza sie, ze zostat ztozony przez producenta z kilku
innych czesci (ale zaktada sie, ze konsument nie bedzie go z powrotem rozktadat na czesci). Czesci tworzace dang catosc
(produkt) sg czesto wykorzystywane w wiecej niz jednym projekcie produktéw. Czesto zdarza sie, ze niektdre czesci sg
zbyt mate, aby mozna bylo umiesci¢ na nich element identyfikacji, podczas gdy inne nie pozwalajg na umieszczenie
takiego elementu z przyczyn technicznych (nieréwna powierzchnia, kulisty ksztatt, itp.) Rowniez w tym przypadku
dopuszcza sie umieszczenie numeru produktu na opakowaniu i uzycie tego samego numeru w deklaracji zgodnosci UE.

Produkt sktada sie z jednego elementu, ktdry nie byt sktadany z kilku czesci

Jest to przypadek, gdy moze sie wydawac, ze najprosciej bedzie oznaczy¢ sam produkt, uzywajgc do tego elementu
identyfikacji, ktdry jest taki sam jak element w deklaracji zgodnosci UE (np. numer produktu). Jednak ten sam produkt
moze by¢ sprzedawany w zestawie wraz z innymi produktami/ elementami. Poniewaz w chwili produkcji nie wiadomo,
ktére sztuki bedg sprzedawane samodzielnie, a ktdre znajdg sie w opakowaniu wraz z innymi produktami, tatwiej jest
umiesci¢ numer produktu (zgodny z deklaracjg zgodnosci UE) na opakowaniu. Utatwi to takze organom nadzoru rynku
potaczy¢ produkt z odpowiednig deklaracjg zgodnosci UE.

4.2.2.4. Identyfikacja podmiotoéw gospodarczych

Podmioty gospodarcze sg zobowigzane do przechowywania informacji o innych podmiotach gospodarczych bedacych ich
dostawcami lub odbiorcami przez 10 lat. Nalezy pamieta¢, ze wymog ten nie dotyczy uzytkownikéw (konsumentow)
poniewaz nie sg oni uznawani za podmioty gospodarcze.

Unijne prawodawstwo harmonizacyjne nie okresla sposobu, w jaki nalezy spetni¢ ten wymdg, ale nalezy zauwazy¢, ze
organy nadzoru rynku mogg poprosi¢ o stosowne dokumenty, w tym faktury pozwalajgce na sprawdzenie pochodzenia
produktu. Dlatego tez aby spetni¢ warunki identyfikowalnosci, warto przechowywac faktury przez dtuzszy okres niz
przewiduja to przepisy ksiegowe.

4.3. DOKUMENTACIA TECHNICZNA

. Producent musi sporzadzic¢ dokumentacje techniczna.
D Dokumentacja techniczna powinna zawierac informacje o projekcie, produkcji i dziataniu produktu.

Unijne prawodawstwo harmonizacyjne naktada na producenta obowigzek sporzadzenia dokumentacji technicznej
zawierajacej informacje $wiadczace o zgodnosci produktu ze stosownymi wymaganiami. Dokumentacja ta moze by¢
czescig dokumentacji systemu jakosci, jesli prawodawstwo przewiduje procedure oceny zgodnosci opartg na systemie
jakosci (moduty D, E, H i ich warianty). Dokumentacja techniczna musi by¢ dostepna w chwili wprowadzania produktu do

obrotu, bez wzgledu na jego pochodzenie czy potozenie geograficzne!’.

Dokumentacje techniczng nalezy przechowywac przez 10 lat od chwili wprowadzenia produktu na rynek, chyba ze
stosowne unijne przepisy harmonizacyjne wyraznie okredlajg inny termin'’’. Jest to obowigzek producenta lub
upowaznionego przedstawiciela posiadajgcego swojg siedzibe w Unii. Poniewaz koncepcja ,wprowadzania do obrotu”

176 Wprowadzanie do obrotu - zob. Rozdziat 2.3.
177 Zgodnie z Dyrektywami w sprawie wyrobdw medycznych i wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro dokumenty te muszg by¢ przechowywane
przez 5 lat, a w przypadku wyrobdw medycznych aktywnego osadzania przez 15 lat.
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dotyczy kazdego indywidualnego produktu, okres przechowywania dokumentéw nalezy oblicza¢ od chwili wprowadzenia
do obrotu kazdego produktu objetego dokumentacjg techniczna.

W kazdym unijnym dokumencie harmonizacyjnym tre$¢ dokumentacji technicznej jest okreslona w zaleznosci od
produktow.

Z zasady dokumentacja musi zawieraC opis produktu i jego przeznaczenia, a takze obejmowac projekt, produkcje i
dziatanie produktu. Szczegdty zawarte w dokumentacji zalezg od wiasciwosci produktu i od tego, co jest uwazane za
niezbedne z technicznego punktu widzenia do wykazania zgodnosci produktu z zasadniczymi wymaganiami stosownego
unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego lub, jesli stosowano normy zharmonizowane, zgodnosci produktu z tymi
normami poprzez wskazanie zasadniczych wymagan ujetych w tych normach. Wymagania Zatacznika II do Decyzji nr
768/2008/WE odnoszg sie do tresci dokumentéw technicznych, ktdra jest istotna z punktu widzenia zapewnienia
zgodnoséci produktu ze stosownymi unijnymi przepisami harmonizacyjnymi. Co wiecej, wymodg ,adekwatnej analizy i
oceny ryzyka (ryzyk)” nie zobowigzuje producenta do przeprowadzenia dodatkowej oceny ryzyka lub sporzadzenia
dodatkowej dokumentacji, jezeli stosowat normy zharmonizowane, ktére zostaty opracowane na podstawie oceny
istotnego ryzyka (istotnych ryzyk). Producenci moga opiera¢ swojg ocene na normach zharmonizowanych, ktdre
obejmujg juz analize ryzyka, ale tylko w zakresie, w jakim ryzyka te sg ujete w danej normie.

Jesli zmieniono projekt produktu i ponownie dokonano oceny zgodnosci, dokumentacja techniczna musi odnosi¢ sie do
wszystkich wersji produktu, opisujgc dokonane zmiany, sposéb rozrdznienia poszczegdinych wersji i informacje o réznych
ocenach zgodnosci. Ma to na celu unikniecie sytuacji, gdzie w czasie catego zycia produktu organ nadzoru rynku
napotyka poprzednie wersje produktu, do ktorych otrzymana przez niego wersja dokumentacji technicznej nie znajduje
zastosowania.

Niektore unijne akty harmonizacyjne wymagajg, aby dokumentacja techniczna byta w jezyku zaakceptowanym przez
jednostke notyfikowana'’®. W celu wtadciwego przeprowadzenia procedur oceny zgodnoéci wymagajacych weryfikacji ze
strony podmiotu zewnetrznego dokumentacja zawsze powinna by¢ sporzadzona w jezyku rozumianym przez jednostke
notyfikowana, nawet jesli nie jest to wyraznie wskazane w unijnym prawodawstwie harmonizacyjnym.

4.4. DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

. Producent lub upowazniony przedstawiciel posiadajacy swojg siedzibe w Unii ma obowigzek sporzadzic i
podpisac deklaracje zgodnosci UE w ramach procedury oceny zgodnosci przewidzianej w unijnym
prawodawstwie harmonizacyjnym.

. Deklaracja zgodnosci UE musi zawierac wszystkie istotne informacje pozwalajagce na wskazanie unijnych
przepisow harmonizacyjnych, na podstawie ktorych zostata sporzadzona, a takze producenta, upowaznionego
przedstawiciela, jesli to stosowne - jednostki notyfikowanej, produktu, i w stosownych przypadkach odwotanie
do norm zharmonizowanych lub innych specyfikacji technicznych.

. Jesli w odniesieniu do jednego przedmiotu zastosowanie znajduje kilka unijnych przepisow harmonizacyjnych
naktadajacych obowigzek wydania deklaracji zgodnosci UE, to wymagana jest tylko jedna deklaracia zgodnosci,

. Jedna deklaracja zgodnosci moze miec forme dossier zawierajgcego wszystkie poszczegoine dekiaracie
Zgodnosci,

Unijne prawodawstwo harmonizacyjne naktada na przedsiebiorce obowigzek sporzadzenia i podpisania deklaracji
zgodnosci UE przed wprowadzeniem produktu na rynek'’®. Producent lub jego upowazniony przedstawiciel posiadajacy
swojq siedzibe w Unii ma obowigzek sporzadzi¢ i podpisac deklaracje zgodnosci UE w ramach procedury oceny zgodnosci
przewidzianej w unijnym prawodawstwie harmonizacyjnym. Deklaracja zgodnosci UE to dokument, w ktdrym stwierdza
sie, ze produkt spetnia zasadnicze wymagania stosownych przepisow prawa.

Sporzadzajgc i podpisujac deklaracje zgodnosci UE, producent bierze odpowiedzialno$¢ za zgodno$¢ produktu z
przepisami prawa.

Tak jak w przypadku dokumentaciji technicznej'®, europejska deklaracje UE nalezy przechowywaé przez dziesieé lat od

178 Zob. Dyrektywy w sprawie prostych zbiornikow cisnieniowych, maszyn (modut B), wag nieautomatycznych, wyrobow medycznych aktywnego
osadzania, urzadzen spalajacych paliwa gazowe, koncowych urzadzen telekomunikacyjnych, wyrobdw medycznych, przestrzeni zagrozonych
wybuchem, dzwigdw (moduty B, C, D, G, H), urzadzen ciénieniowych, wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro oraz urzadzen radiowych i
koncowych urzadzen telekomunikacyjnych.

179 Nalezy zwroci¢ uwage, ze Dyrektywa maszynowa 2006/42/WE przewiduje wprowadzanie do obrotu ,czeSciowo kompletnych maszyn” z
towarzyszaca tzw. deklaracjg wtaczenia, ktdra rdzni sie od deklaracji zgodnosci UE. Zgodnie z Rozporzadzeniem (WE) nr 552/2004, do elementdw
Europejskiej Sieci Zarzadzania Ruchem Lotniczym dotaczana jest deklaracja zgodnosci albo deklaracja przydatnosci do wykorzystania.

180 Wiecej informacji na temat dokumentacji technicznej - patrz Rozdziat 4.3.
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chwili wprowadzenia produktu na rynek, chyba ze w przepisach prawa okreélono inny termin®®. Jest to obowigzek
producenta lub upowaznionego przedstawiciela posiadajgcego swojg siedzibe w Unii. W przypadku produktow
importowanych importer ponosi odpowiedzialnoé¢ za deklaracje zgodnosci'®2,

Tre$C deklaracji zgodnosci UE odnosi sie do wzoru deklaracji przedstawionego w Zataczniku III do Decyzji nr
768/2008/UE lub modelu deklaracji zataczonego bezposrednio do odpowiednich unijnych przepisdw harmonizacyjnych.
Norma EN ISO/IEC 17050-1 zostata sporzadzona w celu ustalenia ogdlnych kryteriéw dotyczacych deklaracji zgodnosci.
Moze by¢ réwniez traktowana jako dokument referencyjny, pod warunkiem, Zze jest zgodna ze stosownymi unijnymi
przepisami harmonizacyjnymi. Deklaracja moze mie¢ forme dokumentu, etykiety lub réwnorzedna. Musi zawiera¢
wystarczajgce informacje, aby umozliwi¢ skojarzenie z nig wszystkich objetych nig produktow.

Wzér deklaracji w Decyzji nr 768/2008/WE zawiera:

1. Numer identyfikujacy produkt. Nie musi by¢ unikalny dla kazdego produktu. Moze to by¢ numer produktu,

partii, typu lub serii*®3, Wybor zalezy od producenta®®.

2. Nazwe i adres producenta lub upowaznionego przedstawiciela wydajacego deklaracje;
3. Oswiadczenie, ze deklaracja jest wydana na wytgczng odpowiedzialno$¢ producenta.
4, Dane identyfikacyjne produktu umozliwiajgce jego identyfikowalno$¢. Sa to zasadniczo wszelkie istotne

informacje uzupetniajace punkt 1, opisujgce produkt i umozliwiajgce jego identyfikowalno$¢. Jesli to wazne
z punktu widzenia identyfikacji produktu, dane identyfikacyjne mogg zawiera¢ element graficzny, ale jesli
nie okreslono tego jako wymagania w unijnych przepisach harmonizacyjnych, decyzja o umieszczeniu
obrazu zalezy od producenta.

5. Wszystkie istotne unijne przepisy harmonizacyjne, ktore produkt musi spetnia¢; wskazane normy lub inne
specyfikacje techniczne (takie jak krajowe normy i specyfikacje techniczne) w precyzyjny, petny i jasno
zdefiniowany sposob; oznacza to, ze nalezy wskazac wersje i/lub date wydania stosownej normy.

6. Nazwa i numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej, jeSli brata udziat w procedurze oceny
zgodnosci'®> 18°;

7. Wszystkie dodatkowe informacje, ktdére mogg by¢ wymagane (np. stopien, kategorie), jesli to stosowne;

8. Data wydania deklaracji; podpis i stanowisko lub réwnoznaczne oznaczenie upowaznionej osoby!®” 18,

moze to by¢ dowolna data po zakonczeniu oceny zgodnosci

Jedli jeden produkt reguluje kilka przepisdbw harmonizacyjnych, producent lub upowazniony przedstawiciel musi
przedstawi¢ jedna deklaracje zgodnosci w odniesieniu do wszystkich odpowiednich aktéw unijnych®. Dopuszcza sie, aby
jedna deklaracja zgodnosci miata forme dossier zawierajgcego wszystkie poszczegdlne deklaracje zgodnosci.

Deklaracja zgodnosci UE musi by¢ dostepna na zadanie organu nadzoru rynku. Co wiecej, unijne przepisy
harmonizacyjne w sprawie maszyn, urzadzen w przestrzeniach zagrozonych wybuchem, urzadzen radiowych i koncowych
urzadzen telekomunikacyjnych, przyrzadéw pomiarowych, rekreacyjnych jednostek ptywajgcych, dzwigdw, systeméw
kolei duzych predkosci i kolei konwencjonalnych oraz elementdw Europejskiej Sieci Zarzadzania Ruchem Lotniczym
naktadaja obowigzek dotgczenia do produktéw deklaracji zgodnosci UE.

Deklaracje zgodnosci UE nalezy przettumaczy¢ na jezyk lub jezyki wymagane przez panstwo cztonkowskie, w ktérym
produkt jest wprowadzany do obrotu lub udostepniany na rynku!®. Unijne przepisy harmonizacyjne nie niekoniecznie
okreslajg, kto jest zobowigzany do przettumaczenia deklaracji. Patrzac logicznie, powinien to by¢ producent lub inny
podmiot gospodarczy udostepniajgcy produkt.

181 Zgodnie z Dyrektywami w sprawie wyrobow medycznych i wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro deklaracje zgodnosci muszg byc
przechowywane przez 5 lat, a w przypadku wyrobow medycznych aktywnego osadzania przez 15 lat.

182 Obowiazki producenta, uprawnionego przedstawiciela i importera - zob. Rozdziat 3.

183 +Numer” moze by¢ réwniez kodem alfanumerycznym.

184 Dodatkowo, bez wzgledu na to, czy przewidziano to wyraznie w unijnym prawodawstwie harmonizacyjnym, czy nie, producenci moga wedle
wiasnego uznania samodzielnie doda¢ numer identyfikacyjny deklaracji zgodnosci UE zgodnie z EN ISO/IEC 17050-2.

185 Nie wszystkie unijne przepisy harmonizacyjne wymagajg interwencji jednostki notyfikowanej. Np. nie ma tego wymagania w dyrektywie

niskonapieciowej
i dyrektywie w sprawie zabawek.

186 Niektore unijne przepisy harmonizacyjne moga wymagac podania nazwy i adresu osoby przechowujgcej dokumentacje techniczng, poniewaz
zgodnie z nimi dokumenty powinny pozostawac nie tylko w dyspozycji producenta.

187 Moze to by¢ dyrektor zarzadzajacy firmy lub inny przedstawiciel firmy, ktéremu oddelegowano ten obowigzek.

188 Sygnatariusz nie musi mie¢ siedziby w Unii Europejskiej. Producent posiada siedzibe poza Unig jest uprawniony do przeprowadzenia procedur

oceny zgodnosci na terenie swojego przedsiebiorstwa i podpisania deklaracja zgodnosci UE, chyba ze inaczej przewidziano w stosownym unijnym
prawodawstwie harmonizacyjnym.

189 Art. 5 z Decyzji nr 768/2008/WE

190 Art. R10(2) Zatacznika I do Decyzji nr 768/2008/WE
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4.5. WYMAGANIA W ZAKRESIE OZNAKOWAN

4.5.1. OZNAKOWANIE CE

4.5.1.1. Definicja i rola oznakowania CE

. Oznakowanie CE oznacza zgodnosc produktu z przepisami unijnymi odnoszacymi sie do produktu i regulujacymi
oznakowanie CE.

. Oznakowanie CE jest umieszczane na produktach, ktore majg byc wprowadzone na rynek EOG i rynek turecki,
bez wzgledu na to, czy zostaty wyprodukowane w EOG, w Turcji, czy innym paristwie.

Oznakowanie CE stanowi kluczowy wskaznik (ale nie dowdd) zgodnosci produktu z przepisami UE i umozliwia swobodny
przeptyw produktdow na rynku europejskim, bez wzgledu na to, czy zostaty wyprodukowane w EOG, Turcji czy w innym
panstwie.

Panstwa cztonkowskie Europejskiego Obszaru Gospodarczego (EOG - panstwa cztonkowskie UE i okreslone kraje EFTA:
Islandia, Norwegia, Liechtenstein) nie majg prawa ogranicza¢ wprowadzania do obrotu produktéw oznaczonych znakiem
CE, chyba Ze takie $rodki sg uzasadnione i poparte dowodami niezgodnosci produktu. Dotyczy to réwniez produktow
wytworzonych w panstwach trzecich, ktore sg sprzedawane w EOG.

Oznakowanie CE nie oznacza, ze produkt zostat wyprodukowany w Unii Europejskiej. Oznakowanie CE wskazuje na
zgodnos¢ produktu z wymaganiami przewidzianymi w stosownych unijnych dokumentach harmonizacyjnych. Dlatego
nalezy je rozpatrywac jako istotng informacje dla wiadz panstw cztonkowskich i innych zainteresowanych stron (np.
dystrybutoréw). Oznakowanie CE nie stuzy celom komercyjnym, tj. nie jest narzedziem marketingowym.

Oznakowanie CE jest widocznym rezultatem catego procesu obejmujgcego ocene zgodnosci w szerokim ujeciu i oznaka,
ze producent zadeklarowat zgodno$¢ produktu z unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym.

4.5.1.2. Zwiazek z dotychczasowym prawodawstwem

. Rozporzadzenie (WE) nr 765/2008 okresla zasady ogoine regulujace oznakowanie CE, a Decyzja nr 768/2008/WE
zawiera regufy umieszczania go na produkcie.

. Sektorowe dokumenty harmonizacyjne Unii regulujgce oznakowanie CE opierajg sie na Rozporzadzeniu (WE) nr
765/2008 i Decyzji nr 768/2008/WE.

Rozporzadzenie (WE) nr 765/2008 zawiera definicje, format i zasady ogdlne regulujgce oznakowanie CE. Decyzja nr
768/2008/WE reguluje procedur oceny zgodnosci, ktore prowadza do umieszczenia omawianego oznakowania na
produkcie.

Sektorowe dokumenty harmonizacyjne Unii regulujgce umieszczanie oznakowania CE sa w wiekszosci zgodne z zasadami
Rozporzadzenia (WE) Nr 765/2008 i Decyzji nr 768/2008/WE.

Ogolnie przyjmuje sie'®, ze unijne akty prawne mogg wprowadza¢ oznakowanie CE jako zgodne z prawem oznakowanie
zgodnosci, jezeli:
. stosuje sie metode catkowitej harmonizacji, co oznacza, ze stosowanie rdznigcych sie regulacji krajowych
dotyczacych tego samego zakresu co odpowiedni unijny akt prawny jest zabronione;
. unijny akt harmonizacyjny zawiera procedury oceny zgodnosci zgodne z Decyzjg nr 768/2008/WE.

Jednak istnieje wyjatek od zasady.

W dobrze uzasadnionych przypadkach w petni zharmonizowane przepisy prawa, ktére sg zgodne z Decyzjg nr
768/2008/WE mogg przewidywac inne oznaczenia niz oznakowanie CE. Np. Dyrektywa w sprawie wyposazenia statkdw
nie przewiduje oznakowania CE, ale specjalne oznakowania zgodnosci, co wynika z zastosowania miedzynarodowego

porozumienia, ktére przewiduje takie oznakowanie!*2,

191 Ocena zgodnosci wedtug prawodawstwa dotyczacego wyrobdw budowlanych nie jest zgodna z Decyzjg nr 768/2008/WE, chociaz przewiduje
umieszczanie oznakowania CE. Rdznica polega na tym, ze oznakowanie CE zgodne z przepisami dotyczacymi wyrobéw budowlanych okresla
poziom wydajnosci wyrobu, a nie zgodnosci z przepisami w Scistym tego stowa znaczeniu, co ma miejsce w przypadku innych aktéw prawnych
regulujacych kwestie oznakowania CE.

192 Zob. Rozdziat 4.5.2 o innych obowigzkowych oznakowaniach.
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4.5.1.3. Kto ma obowigzek umieszczania oznakowania CE, a komu nie wolno tego robic

o Oznakowanie CE jest umieszczane przez producenta (posiadajacego siedzibe w Unii lub poza nig) lub jego
upowaznionego przedstawiciela posiadajacego swojg siedzibe w Unii.

. Umieszczajgc oznakowanie CE na produkcie, producent oswiadcza na swojg wytaczng odpowiedzialnosc, ze
produkt jest zgodny z wymaganiami stosownych unijnych przepisow harmonizacyjnych oraz Ze dopetniono
odpowiednich procedur oceny zgodnosci.,

Producent, bez wzgledu na to, czy posiada swojg siedzibe w Unii czy poza nig, jest ostatecznie odpowiedzialny za
zgodno$¢ produktu z unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym i za umieszczanie oznakowania CE. Producent moze
wyznaczy¢ upowaznionego przedstawiciela, aby ten umieszczat oznakowanie CE w jego imieniu.

Umieszczajac oznakowanie CE, producent na swojg wytaczng odpowiedzialnos¢ (i bez wzgledu na to, czy w procesie
oceny zgodnosci brat udziat podmiot zewnetrzny, czy nie) deklaruje zgodnos¢ produktu ze wszystkimi stosownymi
wymaganiami prawnymi.

Jesli importer, dystrybutor lub inny podmiot wprowadza produkty na rynek pod wtasng nazwg lub znakiem towarowym
albo wprowadza w nich zmiany, przejmuje wtedy obowigzki producenta. Obejmujg one obowigzek zapewnienia
zgodnosci produktu z przepisami prawa i umieszczanie oznakowan CE na produkcie. W takim przypadku musi posiadac
wystarczajace informacje dotyczace projektu i procesu wytwarzania produktu, poniewaz umieszczajgc oznakowanie CE,
przyjmuje odpowiedzialno$¢ prawna.

4.5.1.4. Zasady umieszczania oznakowania CE

Oznakowanie CE musi przyjac ponizsza forme. Jesli oznakowanie CE jest zmniejszane lub powiekszane, naleZy zachowac
odpowiednie proporcje.

Oznakowanie CE nalezy umiesci¢ na produkcie lub tabliczce znamionowej w sposob
widoczny, czytelny i nieusuwalny. Jednak jezeli nie jest to mozliwe albo nie mozna
tego zagwarantowac ze wzgledu na charakter produktu, oznakowanie CE nalezy
umiesci¢ na opakowaniu i/lub w dotgczonej dokumentacji. Z zasady oznakowanie CE
nie moze by¢ umieszczone na produkcie do momentu zakonczenia procedury oceny
zgodnosci, co ma na celu zagwarantowanie, ze produkt spetnia wszystkie przepisy
stosownych unijnych aktéw harmonizacyjnych. Zazwyczaj nastepuje to na koniec fazy
produkgji. Nie stwarza to problemoéw, jesli np. oznakowanie CE znajduje sie na tabliczce znamionowej, ktdra jest
umieszczana na produkcie dopiero po gotowym sprawdzeniu produktu. Jednak jesli (np.) oznakowanie CE jest
umieszczane technikg ttoczenia lub odlewu, mozna je umiesci¢ na dowolnym etapie produkgji, jesli w ramach procesu
produkcji weryfikowana jest zgodnos¢ produktu.

Wymdg widocznosci oznacza, ze oznakowanie CE musi by¢ tatwo dostepne dla wszystkich zainteresowanych stron. Moze
zosta¢ umieszczone np. na tylnej lub spodniej produktu. Aby oznakowanie byto czytelne, musi mie¢ przynajmniej 5 mm
wysokosci. Jednak zgodnie z wybranymi przepisami harmonizacyjnymi'®® mozna nie dotrzyma¢ minimalnego wymiaru

oznakowania CE w przypadku matych urzadzen lub komponentdw.

Oznakowanie CE moze mie¢ rézne formy (np. kolor, jednolity/wklesty), o ile jest widoczne, czytelne i ma odpowiednie
proporcje. Musi takze by¢ nieusuwalne, tak aby w normalnych okolicznosciach nie mozna byto go usungé, nie
pozostawiajgc zadnych widocznych $ladéw (np. niektére normy produktowe przewidujg test Scierania przy uzyciu wody i
benzyny lakowej). Mimo to, nie oznacza to, ze oznakowanie CE musi by¢ integralng czescig produktu.

Jednak w okreslonych przypadkach umieszczenie oznakowania CE na produkcie jest niemozliwe (np. na okres$lonych
rodzajach materiatéw wybuchowych) lub niemozliwe w racjonalnych warunkach technicznych lub ekonomicznych. Co
wiecej, mogg zdarzy¢ sie przypadki, gdy niemozliwe bedzie dotrzymanie minimalnych wymiaréw lub spetnienie warunku
widocznosci, czytelnosci, i nieusuwalnosci umieszczonego oznakowania CE.

W takich przypadkach oznakowanie CE mozna umiesci¢ na opakowaniu, jesli istnieje, i/lub w dotgczonej dokumentacji,
jesli dane unijne przepisy harmonizacyjne przewidujg dotaczanie dokumentdw. Oznakowania CE produktu nie mozna
poming¢ czy umiesci¢ tylko na opakowaniu lub w dofaczonej dokumentacji z powoddw czysto estetycznych czy
ekonomicznych.

193 Takich jak przepisy dotyczace maszyn, Srodkdéw ochrony indywidualnej, wyrobéw medycznych aktywnego osadzania, wyrobéw medycznych,
przestrzeni zagrozonych wybuchem, dzwigéw - w przypadku komponentéw bezpieczenstwa, wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro,
urzadzen radiowych i korncowych urzadzen telekomunikacyjnych lub wyposazenia statkdw
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W Rozporzadzeniu (WE) nr 765/2008 i Decyzji 768/2008/WE okreslono, ze oznakowanie CE musi mie¢ wymiary, format i
proporcje okreslone w Zatgczniku II Rozporzadzenia (WE) nr 765/2008, a takze byc¢ czytelne i widoczne. Rozporzadzenie
(WE) nr 765/2008 i Decyzja nr 768/2008/WE nie zakazujg zadnego rodzaju projektu (np. ,wklestego”), o ile spetnione sg
powyzsze warunki. Jednak niedozwolone s3 etykiety elektroniczne.

4.5.1.5. Umieszczanie oznakowania CE wraz z numerem identyfikacyjnym jednostki notyfikowanej

Jesli zgodnie ze stosownymi unijnymi przepisami harmonizacyjnymi w kontroli produkcji udziat bierze jednostka
notyfikowana, za oznakowaniem CE musi znaleZc sie jej numer identyfikacyjny. Jesli wymaga tego prawo, producent lub
upowazniony przedstawiciel umieszcza na odpowiedzialnosc jednostki notyfikowanej jej numer.

Jednostka notyfikowana moze by¢ zaangazowana w faze produkcji w zaleznosci od stosowanych procedur oceny
zgodnosci. Numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej nalezy umiesci¢ za oznakowaniem CE tylko wtedy, gdy bierze
ona udziat w fazie produkcji. Dlatego nie umieszcza sie za oznakowaniem CE numeru jednostki notyfikowanej
zaangazowanej w ocene zgodnosci w fazie projektu zgodnie z modutem B. Czasami w faze produkcji zaangazowanych
jest kilka jednostek notyfikowanych, co jest mozliwe w sytuacji, gdy zastosowanie znajduje wiecej niz jeden unijny
dokument harmonizacyjny. W takiej sytuacji za oznakowaniem CE umieszczanych jest kilka numerow identyfikacyjnych.

Dlatego tez, jesli oznakowanie CE pojawia sie na produkcie bez numeru identyfikacyjnego, oznacza to, ze:

. w fazie projektu lub produkcji nie interweniowata zadna jednostka notyfikowana (modut A) lub

. z wyboru producenta w fazie produkcji interweniowata akredytowana jednostka wtasna (moduty Al i A2)
lub

. jednostka notyfikowana interweniowata w fazie projektowania (modut B), ale zadna jednostka

notyfikowana nie interweniowata w fazie produkcji (modut C nastepujacy po module B) lub

. jednostka notyfikowana interweniowata w fazie projektowania (modut B), a w fazie produkcji z wyboru
producenta interweniowata akredytowana jednostka wiasna (modut C1, C2 nastepujacy po module B).

Jedli natomiast oznakowanie CE pojawia sie na produkcie z numerem identyfikacyjnym!®*, oznacza to, ze:
. z wyboru producenta w fazie produkcji interweniowata jednostka notyfikowana (moduty Al i A2) lub

. w fazie projektowania (modut B), a z wyboru producenta takze w fazie produkcji interweniowata jednostka
notyfikowana (nie musi to by¢ ta sama jednostka; nalezy wskaza¢ numery identyfikacyjny) (moduty C1, C2
nastepujace po module B) lub

. w fazie projektowania (modut B) i w fazie produkgji interweniowata jednostka notyfikowana (nie musi to
by¢ ta sama jednostka; nalezy wskaza¢ numery identyfikacyjne) (moduty C1, C2 nastepujgce po module B)
lub

. jednostka notyfikowana interweniowata w fazie projektu i produkgji (moduty D1, E1, F1, G1 H, H1).

Oznakowanie CE wraz z numerem identyfikacyjnym jednostki notyfikowanej niekoniecznie musi by¢ umieszczane na
produkcie na terytorium Unii. Mozna je umieszczaC w panstwie trzecim, np. jesli produkt jest tam wytwarzany, a
jednostka notyfikowana przeprowadzita w tym panstwie ocene zgodnosci stosownie do odpowiednich unijnych przepisdéw
harmonizacyjnych. Oznakowanie CE i numer identyfikacyjny moga by¢ umieszczane osobno, o ile beda znajdowaty sie
obok siebie. Niektore unijne przepisy harmonizacyjne wymagdajg réwniez wskazania ostatnich cyfr roku, w ktorym
umieszczane jest oznakowanie CE.

194 Nalezy zauwazy¢, ze w przypadku, gdy produkt podlega przepisom kilku unijnych aktéw harmonizacyjnych, a oznakowanie CE pojawia sie wraz z
numerem identyfikacyjnym, nie oznacza to, ze jednostka notyfikowana interweniuje w procesie oceny zgodnosci wymaganym przez kazdy z takich
aktéw. Niektdre unijne przepisy harmonizacyjne moga nie wymagac interwencji jednostki notyfikowanej.
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4.5.1.6. Ktore produkty muszgy posiadac¢ oznakowanie CE, a ktore nie mogq go miec

o Oznakowanie CE nalezy umiescic, zanim stosowny produkt zostanie wprowadzony do obrotu, z wyjatkiem
sytuacji, gdy dane unijne przepisy harmonizacyjne wymagajg inaczej.

o Jesli produkty podlegaja kilku unijnym aktom harmonizacyjnym, ktore przewidujg umieszczanie oznakowania CE,
umieszczenie tego znaku na produkcie oznacza, ze jest on zgodny z przepisami wszystkich tych aktow.

. Na produkcie nie mozna umiescic oznakowania CE, jesli nie obejmuje go unijne prawodawstwo harmonizacyjne
przewidujgce umieszczanie takiego oznakowania.

Nie wszystkie produkty musza by¢ oznaczone znakiem CE!%®. Obowigzek umieszczania oznakowania CE obejmuje
wszystkie produkty mieszczace sie w zakresie aktow prawnych regulujgcych umieszczanie tego znaku i przeznaczone na
rynek unijny. Dlatego tez oznakowanie CE nalezy umiescic:

. na wszystkich nowo wyprodukowanych produktach, ktére podlegajg przepisom prawa regulujgcym kwestie
oznakowania CE, bez wzgledu na to, czy sg produkowane w panstwach cztonkowskich, czy w panstwach
trzecich;

. na uzywanych produktach importowanych z panstw trzecich, ktdre podlegajg przepisom regulujgcym

kwestie oznakowania CE;

. na produktach zmodyfikowanych, ktére, jako nowe produkty, podlegajg przepisom regulujgcym kwestie
oznakowania CE i ktdre zostaty zmienione w sposdb, ktdry moze mie¢ wptyw na bezpieczenstwo produktu i
jego zgodnosc z przepisami harmonizacyjnymi.

W niektdrych przypadkach do celéw okreslonego unijnego aktu harmonizacyjnego produkt uznawany jest za produkt
gotowy i musi zosta¢ oznaczony znakiem CE. Ten sam produkt jest nastepnie wigczany do innego produktu gotowego
podlegajacego innemu unijnemu dokumentowi harmonizacyjnemu, ktory réwniez przewiduje obowigzek umieszczenia
oznakowania CE. W konsekwencji na produkcie mozna znalez¢ wiecej niz jedno oznakowanie CE%,

Unijne przepisy harmonizacyjne w ogdlny sposdb regulujgce kwestie oznakowania CE mogg wytgczac uzycie oznakowan
CE na okreslonych produktach. Ogdlna zasada moéwi, ze produkty sg dopuszczone do swobodnego obrotu, jezeli:

a. dofaczono do nich:
. deklaracje wigczenia w przypadku maszyn nieukonczonych zgodnie z dyrektywa w sprawie maszyn;
. deklaracje zgodnosci w przypadku czeSciowo gotowych todzi regulowanych przepisami dyrektywy w

sprawie rekreacyjnych jednostek ptywajacych.

b. dofaczono Swiadectwa zgodnosci w przypadku komponentdw, zgodnie z przepisami dyrektywy w sprawie
urzadzen i systeméw ochronnych przeznaczonych do uzytku w przestrzeniach zagrozonych wybuchem
(ATEX).

C. Dotaczono oswiadczenie w przypadku:

. produkowanych na zamoéwienie wyrobdéw medycznych i wyrobéw przeznaczonych do badan

klinicznych okre$lonych w dyrektywach w sprawie wyrobdw medycznych aktywnego osadzania oraz
wyrobdw medycznych;

. wyrobdw przeznaczonych do oceny dziatania, o ktdrych mowa w Dyrektywie w sprawie wyrobéw
medycznych do diagnozy in vitro.

d. Dotaczono certyfikat zgodnosci w przypadku osprzetu wskazanego w Dyrektywie w sprawie urzadzen
spalajacych paliwa gazowe

e. W przypadku przyrzadéw niepodlegajacych ocenie zgodnosci wedtug Dyrektywy w sprawie wag
nieautomatycznych na produkcie nalezy wskaza¢ nazwe producenta i jego maksymalng fadownos¢.

f. W  przypadku okreslonych zbiornikéw wskazanych w Dyrektywie w sprawie prostych zbiornikéw
cisnieniowych i urzadzen cisnieniowych produkt jest wytwarzany zgodnie z uznang praktyka inzynieryjna.

Dodatkowo, Dyrektywa w sprawie urzadzen ci$nieniowych daje panstwom cztonkowskim prawo zezwolenia na ich
terytorium na wprowadzanie do obrotu i oddawanie do uzytku przez uzytkownikéw urzadzen cisnieniowych i potaczen

195 Rozporzadzenie (WE) nr 552/2004 w sprawie interoperacyjnosci Europejskiej Sieci Zarzadzania Ruchem Lotniczym nie przewiduje oznakowania
CE.
196 Typowym przyktadem moze by¢ komputer.
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nieopatrzonych oznakowaniem CE, ale podlegajacych ocenie zgodnosci przeprowadzanej przez inspektorat uzytkownikéw
zamiast jednostke notyfikowana.

4.5.1.7. Oznakowanie CE i inne oznakowania

o Oznakowanie CE to jedyne oznakowania zgodnosci wskazujgce, zZe produkt jest zgodny z unijnymi przepisami
harmonizacyjnymi, ktore go dotycza i regulujg kwestie umieszczania oznakowar CE.
o Paristwa cztonkowskie nie mogg wprowadzic do swojego prawodawstwa krajowego Zadnych odwotari do innego

systemu oznakowania zgodnosci, ktory pokrywatby sie z oznakowaniem CE.

. Produkt moze posiadac dodatkowe oznakowania pod warunkiem, Ze spetfniaja inne funkcie niz oznakowanie CE,
nie moga byc pomylone z oznakowaniem CE oraz ze nie wptywaja na czytelnosc i widocznosc oznakowania CE.

Oznakowanie CE zastepuje wszystkie obowigzkowe oznakowania zgodnosci, ktére maja to samo znaczenie i ktore istniato
przed harmonizacjg. Takie krajowe oznakowania zgodnosci sy niekompatybilne z oznakowaniem CE i stanowityby
naruszenie stosownych przepiséw unijnych. Podczas przenoszenia unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego panstwa
cztonkowskie sg zobowigzane do wiaczenia oznakowania CE do prawodawstwa krajowego i procedur administracyjnych.
Nie moga takze wprowadza¢ do prawa krajowego zadnego innego oznakowania zgodnosci, ktére miatoby takie same
znaczenie jak oznakowanie CE.

Jednak inne oznakowania mogg by¢ stosowane, o ile przyczyniajg sie do ochrony interesu publicznego, nie sg objete
unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym, a ich umieszczanie nie ma wplywu na widocznos¢, czytelnosC i znaczenie
oznakowan CE. Umieszczanie dodatkowych oznakowan (takich jak chroniony znak towarowy producenta lub inne
prywatne/krajowe oznakowania) jest dozwolone w zakresie, w jakim nie bedzie pomylone z oznakowaniem CE.
Pomylenie moze odnosi¢ sie do znaczenia lub formy oznakowania CE.

Z tego powodu inne oznakowania, dodatkowe w stosunku do oznakowania CE musza spetniaé inne funkcje niz
oznakowanie CE. Dlatego powinny wnosi¢ dodatkowg wartos¢, potwierdzajgc zgodnos¢ z innymi zatozeniami niz te, do
ktorych odnosi sie oznakowanie CE (np. kwestie Srodowiskowe nieujete w stosownym unijnym prawodawstwie
harmonizacyjnym).

Nawet kilka unijnych aktéw harmonizacyjnych przewiduje dodatkowe oznakowania, ktére uzupetniajg oznakowanie CE,
ale nie naktadajg sie na nie (zob. Punkt 4.5.2).

4.5.1.8. Sankcje

. Paristwa cztonkowskie sg zobowigzane do wdrozenia poprawnego systemu regulujgcego kwestie oznakowania CE
i podejmowania oapowiednich dziatari w przypadku niewfasciwego wykorzystania oznakowarl.

. Paristwa cztonkowskie muszg takze ustalic kary za naruszenia - mogg one obejmowac takze sankcje kame za
powazne naruszenia.

. Paristwo cztonkowskie jest zobowiazane powiadomic Komisje i inne paristwa cztonkowskie, jesli zdecyduje sie
ograniczy¢ swobodny przeplyw towardow ze wzgledu na niewtasciwe umieszczenie oznakowania CE lub podeimuje
dziatania przeciwko podmiotom odpowiedzialnym za umieszczenie oznakowania CE na produkcie niezgodnym z
przepisami prawa.

Oznakowanie CE to pierwszy znak informujacy, ze mozna zaktadaé, ze zanim dany produkt zostat wprowadzony do
obrotu przeprowadzono niezbedne kontrole w celu zagwarantowania jego zgodnosci ze stosownymi wymaganiami
prawa. Organy nadzoru rynku majg prawo przeprowadzi¢ dodatkowe kontrole w celu ochrony interesu publicznego.
Decyzje o dziataniach podejmowanych przez organy nadzoru rynku muszg byé podejmowane w kazdym przypadku
indywidualnie, zgodnie z zasadg proporcjonalnosci.

Panstwa cztonkowskie muszg wprowadzic do swojego prawodawstwa krajowego odpowiednie S$rodki zaréwno
zapobiegajace naduzyciu/niewtasciwemu uzycia oznakowania CE, jak réwniez gwarantujgcemu rekompensate, gdy
dojdzie do takiego naduzycia/niewtaéciwego uzycia. Srodki te muszg by¢ skuteczne, wspétmierne i odstraszajace oraz
moga zosta¢ zaostrzone w przypadku, gdy dany podmiot gospodarczy w przesztosci popetnit podobne naruszenie. Moga
obejmowac w zaleznosci od potrzeb wycofanie z obrotu takich produktéw, wycofanie ich od uzytkownikdw, kary i sankcje
karne (takie jak kara pozbawienia wolnosci).

Srodki te sg naktadane bez uszczerbku dla innych $rodkéw podejmowanych w przypadku, gdy organy nadzoru rynku
uznajg, ze produkt stwarza ryzyko lub jest niezgodny z odpowiednimi przepisami prawa. Co wiecej, panstwa
cztonkowskie muszg zagwarantowac, ze srodki te zostang wdrozone.
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Pod tym wzgledem umieszczenie oznakowania CE na produkcie, ktdry nie miesci sie w zakresie zadnych unijnych
przepisdw harmonizacyjnych przewidujgcych umieszczanie takich oznakowan, uznaje sie za wprowadzanie w btad,
poniewaz konsumenci lub uzytkownicy mogg z duzym prawdopodobienstwem np. odnies¢ wrazenie, ze produkt spetnia
okreslone przepisy bezpieczenstwa obowigzujgce w Unii. Dlatego tez wiasciwe wiadze muszg dysponowac instrumentami
prawnymi, ktore pozwalajg im na podjecie dziatan majacych na celu walke z wprowadzajgcym w btgd zastosowaniem
oznakowania CE. Muszg takze podejmowal dziatania przeciwko podmiotom odpowiedzialnym za umieszczenie
oznakowania CE na produkcie niezgodnym z przepisami prawa.

Umieszczanie dodatkowych oznakowan, innych niz oznakowanie CE, podlega okre$lonym ograniczeniom'®’. Organy
nadzoru rynku muszg podjac niezbedne $rodki w celu zagwarantowania, ze zasady te sg przestrzegane, a tam, gdzie to
konieczne, podjg¢ odpowiednie dziatania.

Panstwo cztonkowskie jest zobowigzane powiadomi¢ Komisje i inne panstwa cztonkowskie, jesli zdecyduje sie ograniczy¢
swobodny przeptyw towardw ze wzgledu na niewlaéciwe umieszczenie oznakowania CE lub podejmuje dziatania
przeciwko podmiotom odpowiedzialnym za umieszczenie oznakowania CE na niezgodnym produkcie. Nastepnie od innych
panstw cztonkowskich zalezy decyzja, czy podejmg podobne dziatania. Panstwo cztonkowskie powinno poinformowac
Komisje i inne panstwa cztonkowskie o przypadkach niewfasciwego umieszczenia oznakowania CE na produktach
niepodlegajgcych wymogowi oznakowania CE.

4.5.2. INNE OBOWIAZKOWE OZNAKOWANIA

Wybrane unijne akty harmonizacyjne przewiduja dodatkowe oznakowania, ktore uzupetniaja oznakowanie CE, ale nie
naktadaja sfe na nie.

Piktogramy lub inne oznakowania wskazujgce np. kategorie zastosowania stanowig wedtug niektdrych unijnych
przepisow harmonizacyjnych uzupetnienie oznakowania CE, ale nie s jego czescig ani go nie zastepuja. Kilka
przyktadow:

. etykiety energetyczne UE dla produktéw zwigzanych z energia;

. specjalne oznakowania dotyczace ochrony przed wybuchem w przypadku urzadzen i systemdw ochronnych
przeznaczonych do uzytku w przestrzeniach zagrozonych wybuchem;

. specjalny znak zgodnosci (w ksztatcie steru) okreSlony w dyrektywie w sprawie wyposazenia statkow
(zamiast oznakowania CE);

. identyfikator klasy sprzetu wymagany przy sprzecie radiowym (Klasa 2);
. Oznakowanie ,,Pi” wymagane przy ci$nieniowych urzgdzeniach transportowych (zamiast oznakowania CE);
. uzupetniajgce oznakowania metrologiczne wymagane w przypadku przyrzaddw pomiarowych i wag

nieautomatycznych.

197 Zob. Punkty 4.5.1.7 14.5.2
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5. OCENA ZGODNOSCI
5.1. MODULY OCENY ZGODNOSCI

5.1.1. CZYM JEST OCENA ZGODNOSCI?

. Ocena zgodnosci to proces przeprowadzany przez producenta w celu wykazania, czy spefniono okreslone
wymagania dotyczgce produktu.

. Produkt jest poddawany ocenie zgodnosci zarowno w czasie fazy projektowej, jak I fazy produkcyi.
Dwa istotne elementy kazdego aktu prawnego (czy to starego, czy nowego podejscia) dotyczacego produktow to:
. wymagania prawne regulujgce wtasciwosci danego produktu

. i procedury oceny zgodnosci przeprowadzane przez producenta w celu wykazania przed wprowadzeniem
produktu do obrotu, ze jest on zgodny ze wspominanymi wymaganiami prawnymi.

W niniejszym przewodniku poruszono kwestie oceny zgodnosci okreslonej w Decyzji nr 768/2008/WE (w szczegdlnosci
dla unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego zgodnego z nowym podejsciem, a teraz nowych ramach prawnych).

Produkt jest poddawany ocenie zgodnosci zarébwno w czasie fazy projektowej, jak i fazy produkcji. Ocena zgodnosci
nalezy do obowigzkéw producenta. Jesli producent zleca projektowanie lub produkcje innemu podmiotowi, nadal
pozostaje odpowiedzialny za przeprowadzenie oceny zgodnosci.

Oceny zgodnosci nie nalezy myli¢ z nadzorem rynku, ktéry obejmuje kontrole przez krajowe organy nadzoru rynku po
wprowadzeniu produktu do obrotu. Jednak obie techniki uzupetniajg sie nawzajem i sg rownie potrzebne do ochrony
interesu publicznego i ptynnego funkcjonowania rynku wewnetrznego.

Zasadniczym celem procedury oceny zgodnosci jest wykazanie, ze produkty wprowadzone do obrotu sg zgodne z
wymaganiami okreslonymi w stosownych przepisach prawa.

5.1.2, MODULOWA STRUKTURA OCENY ZGODNOSCI W UNIJNYM PRAWODAWSTWIE
HARMONIZACYINYM

. W unijnym prawodawstwie harmonizacyjnym procedury oceny zgodnosci obejmujg zarowno faze projektowania,
Jak I faze produkcji, Sktadaja sie z jednego lub dwdch modutow. Niektore moduty obejmuja obyadwie fazy. W
innych przypadkach dla réznych faz stosuje sie rozne moduty.

. Decyzja nr 768/2008/WE okresla ,ramy horyzontalne” modutow oceny zgodnosci oraz to, w jaki sposob moduty
te sktadajag sie na odpowiednie procedury.

. Prawodawca wybiera z puli modutow oceny zgodnosci/ procedur (okreslonych w Decyzji nr 768/2008/WE)
elementy najodpowiedniejsze dla danego sektora.

Zgodnie z unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym procedury oceny zgodnosci skladaja sie z jednego lub dwdch
modutdéw oceny zgodnosci. Poniewaz produkty sg poddawane ocenie zgodnosci zaréwno w czasie fazy projektowej, jak i
fazy produkcji, procedury oceny zgodnosci dotyczg fazy projektowania i produkcji, podczas gdy modut moze obejmowac:

. jedna z dwdch faz (w tym przypadku procedura oceny zgodnosci sktada sie z dwoch modutdw);
. albo jedng faze (w tym przypadku procedura oceny zgodnosci sktada sie z jednego modutu);

Decyzja nr 768/2008/WE okresla ,ramy horyzontalne” modutéw oceny zgodnosci oraz to, w jaki sposéb moduty te
sktadajg sie na odpowiednie procedury.

Prawodawca wybiera z puli modutdw oceny zgodnosci/ procedur (okreslonych w Decyzji nr 768/2008/WE) elementy
najbardziej odpowiadajace specyficznym potrzebom danego sektora!®®. Powinien wybra¢ najmniej uciazliwy modut,
biorgc pod uwage typ produktdw i zwigzanych z nimi zagrozen, ich wplyw na ochrone interesu publicznego,
infrastrukture gospodarcza danego sektora, metode produkcji itp., tam, gdzie to mozliwe, nalezy pozostawi¢ wybér

198 Zgodnie z Dyrektywg w sprawie ekoprojektu procedury oceny zgodnosci (okre$lone w $rodku wykonawczym) sg okreslone w samej dyrektywie,
ale w dobrze uzasadnionych przypadkach stosuje sie moduty z Decyzji nr 768/2008.
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modutéw kontroli, certyfikacji i/lub zapewnienia jakosci.

Procedury oceny zgodnosci sg rdwne z prawnego punktu widzenia, ale nie sg technicznie identyczne pod wzgledem
metod.

Ich zastosowanie w prawodawstwie sektorowym ma na celu zagwarantowanie wysokiego poziomu pewnosci, jesli chodzi
0 zgodnos$¢ produktow ze stosownymi zasadniczymi wymaganiami.

Celem modutéw okreslonych w Decyzji nr 768/2008/WE jest umozliwienie zastosowania ograniczonej liczby mozliwych
procedur.

Mimo to mozliwy wybdr powinien by¢ wystarczajaco szeroki, co pozwoli na zastosowanie $rodkéw w przypadku mozliwie
najwiekszego zakresu produktow.

Unijne prawodawstwo harmonizacyjne ustala procedury oceny zgodnosci, nie pozostawiajgc producentowi wyboru lub
ustalajac zakres procedur, z ktdrego producent musi wybierac. Poniewaz procedury oceny zgodnosci w unijnym
prawodawstwie harmonizacyjnym wywodzg sie z Decyzji nr 768/2008/WE, sg jednolite i spdjne. Dlatego tez ocena
zgodnoéci produktu staje sie bardziej przejrzysta w przypadku, gdy w przypadku danego produktu zastosowanie znajduje
wiecej niz jeden akt harmonizacyjny.

5.1.3. PODMIOTY ZAANGAZOWANE W OCENE ZGODNOSCI - UMIEJSCOWIENIE
OCENY ZGODNOSCI W tANCUCHU DOSTAW

. Ocena zgodnosci nalezy do obowigzkow producenta, bez wzgledu na to, czy prawo przewiduje udziat w niej dla
Jjednostki notyfikowanej lub akredytowanej jednostki wiasnej oceniajacej zgodnosc.

. Gfownymi postaciami w procesie oceny zgodnosci sg prawodawca, producent i (jesli przewidziano tak w prawie)
Jjednostka notyfikowana lub akredytowania jednostka wtasna oceniajgca zgodnosc.

. Moduty stosowane w fazie projektowania i produkcji lub dla kazdej z tych faz oddzielnie mogg, ale nie muszg,
obejmowac jednostke notyfikowana.

. Poziom kompetencji technicznych i bezstronnosci akredytowanych jednostek wiasnych oceniajgcych zgodnosc
musi byc taki sam, jak w przypadku jednostek notyfikowanych.

Ocena zgodnosci nalezy do obowigzkdw producenta. Jednak jesli wymagajg tego przepisy prawa, w procedure oceny
zgodnosci musi zaangazowac sie podmiot zewnetrzny.

Ogdlnie istniejg trzy mozliwosci:

. Nie jest zaangazowany zaden podmiot zewnetrzny. Moze tak staC¢ sie w przypadku, gdy zdaniem
prawodawcy, aby zagwarantowac zgodnos¢ produktu (produktéw) ze stosownymi wymaganiami prawa,
wystarczy, ze producent sporzadzi deklaracje (wraz ze stosownymi badaniami i dokumentacjg techniczng).
W takim przypadku producent sam przeprowadza wszystkie kontrole i testy, tworzy dokumentacje
techniczng i gwarantuje zgodno$¢ procesu produkgji.

. Ocene zgodnosci przeprowadza sie przy udziale akredytowanej jednostki wiasnej, ktora stanowi czesc
organizacji producenta. Jednak taka jednostka wtasna nie moze mie¢ innych zadan niz ocena zgodnosci i
musi by¢ niezalezna od jednostek handlowych, projektujacych i produkujacych (szczegdtowe dane znajduja
sie w art. R21 Decyzji nr 768/2008/WE). Poprzez akredytacje musi wykazac taki sam poziom kompetencji
technicznych i bezstronnosci jak zewnetrzne jednostki oceniajgce zgodnosc. Jesli to stosowne w przypadku
okreslonego sektora, prawodawca moze uznac fakt, ze producenci prowadzg bardzo dobrze wyposazone
laboratoria badawcze lub zaktady, a ich kompetencje sg czasem wyzsze niz mozliwosci okresSlonych
organéw zewnetrznych. Moze sie tak zdarzy¢ w przypadku innowacyjnych, skomplikowanych produktéw,
dla ktorych wiedza na temat sposobu przeprowadzania badan pozostaje u producenta.

. Jednak w innych przypadkach prawodawca moze uznaé, ze konieczna jest interwencja podmiotu
zewnetrznego, tj. zewnetrznej jednostki oceniajgcej zgodnos¢ Taka jednostka musi byé bezstronna i w
petni niezalezna od organizacji lub produktu, ktéry ocenia (zob. réwniez art. R17 (3) Decyzji nr
768/2008/WE), nie moze angazowac sie w zadne dziatania, ktére mogg podwazy¢ jej niezaleznos¢ (zob.
rowniez art. R21(2)(c) Decyzji nr 768/2008/WE) i nie moze mie¢ intereséw jako uzytkownik lub w innym
charakterze zwigzanych z ocenianym produktem.

Obowigzek notyfikowania takich zewnetrznych jednostek oceniajacych zgodno$¢ spoczywa na panstwach czionkowskich.
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Muszg wskaza¢ takie jednostki w ramach swojej jurysdykgii, ktére ich zdaniem majg techniczne kompetencje do oceny
zgodnosci produktu z odpowiednimi unijnymi przepisami harmonizacyjnymi. Jednostki witasne nie mogg by¢
notyfikowane, ale nadal poprzez akredytacje muszg wykazac taki sam poziom kompetencji technicznych jak jednostki
zewnetrzne. Panstwa cztonkowskie muszg rowniez zagwarantowac, ze jednostki (wiasne lub zewnetrzne) utrzymajg
swoje kompetencje techniczne.

Biorgc powyzsze pod uwage, podmiotami zainteresowanymi procedurg oceny zgodnosci s3:
a) prawodawca, ktory:
. ustala wymagania prawne, ktdre produkt musi spetniac;
. wybiera moduty/ procedury oceny zgodnosci z puli okreslonej w Decyzji nr 768/2008/WE.
b) producent, ktory:

. projektuje, wytwarza i testuje produkt lub zleca wykonanie tych czynnosci;

. sporzadza dokumentacje techniczng produktu;

. podejmuje wszystkie srodki w celu zagwarantowania zgodnosci produktu z przepisami prawa;

. po pozytywnej ocenie produktdw sporzadza deklaracje zgodnosci UE i umieszcza oznakowanie CE

na produktach, jesli wymagaja tego przepisy prawa;

. po dziataniach jednostki notyfikowanej umieszcza jej numer identyfikacyjny na produkcie, jesli
wymagajg tego przepisy prawa.

Nalezy jasno zaznaczy¢, ze to producent jest zawsze odpowiedzialny za zgodnos$¢ produktow
z odpowiednimi wymaganiami prawa.

) Jednostka oceniajgca zgodnos¢ (wtasna lub zewnetrzna), ktdra:
. dokonuje testow i ocen, jesli tak przewidujg przepisy prawa;

. po pozytywnie zakonczonej ocenie wystawia certyfikat zatwierdzenia lub atest zgodnie ze
stosownymi przepisami prawa.

Jednostka oceniajgca zgodno$¢, ktora chce przeprowadzi¢ ocene zgodnosci w zakresie jednego lub kilku modutow
zgodnie z okre$lonymi unijnymi przepisami harmonizacyjnymi, musi zosta¢ oceniona pod katem wszystkich wymagan dla
réznych modutéw, w ramach ktérych oferuje swoje ustugi (zob. punkt 5..2.3). Jednostka oferujgce dokonanie oceny
zgodnoéci w ramach danego unijnego aktu harmonizacyjnego musi oferowac ustugi w zakresie przynajmniej jednego
modutu wskazanego w takim akcie. Nalezy zauwazy¢, ze jednostka nie ma obowigzku oferowac ustug z zakresu wiecej
niz jednego modutu, ale odpowiada za caty oferowany modut.

Doktadne umiejscowienie oceny zgodnosci w fancuchu dostaw zostato przedstawione na Schemacie 2.
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Schemat 2: Ocena zgodnosci

1. Prawodawcy okreslajg wymagania prawne dla produktéw

768/2008

2. Prawodawca wybiera moduty/procedury oceny zgodnosci z puli ustalonej w Decyzji

1. Producent sporzadza dokumentacje techniczng

produktu z wymaganiami prawnymi

2. Producent podejmuje wszelkie Srodki majgce na celu zapewnienie zgodnosci <

/ y

Producent rozpoczyna procesy

Przeprowadza sie ocene zgodnosci, ktéra obejmuje faze projektowania i

projektowania produkdji
i produkgji <
Y
/,// = g
~ =
e g
_— \\\\
o - Wybdr producenta i/lub S
rd przepisy prawa i

Bez udziatu podmiotdw
zewnetrznych. Producent
przeprowadza wszystkie testy

Podmiot zewnetrzny
przeprowadza badania
i kontrole okreslone
w przepisach prawa

Wynik oceny ?

Pozytywny

Negatywny

ze dany produkt spetnia wymagania prawne

jej numer identyfikacyjny

1. Producent sporzadza deklaracje zgodnosci i na wtasng odpowiedzialnos¢ oswiadcza,

2. Producent umieszcza na produkcie oznakowanie CE, a w przypadku interwencji jednostki notyfikowanej takze

Produkty gotowe do wprowadzenia do obrotu
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5.1.4. MODULY I ICH WARIANTY

Istnieje osiem modutow. Niektore z nich maja swoje warianty.

Istnieje osiem modutdw (nazwanych od A do H). OkreSlono w nich obowigzki producenta (i jego upowaznionego
przedstawiciela) oraz stopien zaangazowania akredytowanej jednostki wtasnej lub jednostki notyfikowanej oceniajgcej
zgodno$c. Sa to elementy procedury oceny zgodnosci okreslone w Decyzji nr 768/2008/WE - ,ramy horyzontalne”.

Niektére moduty majg swoje warianty. Warianty modutéw (dotyczy to wszystkich wariantéw modutdw okreslonych w
Decyzji nr 768/2008/WE) jest umozliwienie zagwarantowania niezbednego poziomu ochrony w przypadku produktow
stwarzajgcych wyzszy poziom zagrozenia bez koniecznosci stosowania ciezszego modutu. Ideg jest mozliwie jak
najwieksze ograniczenie ciezaru naktadanego na producenta.

5.1.5. PROCEDURY JEDNO- I DWUMODULOWE - PROCEDURY OPARTE NA TYPIE
(BADANIE TYPU UE)

W niektorych przypadkach procedura oceny zgodnosci ma dwa etapy:
. najplerw przeprowadzane jest badanie zgodnosci probki lub projektu danego produktu;
. nastepnie ustalana jest zgodnosc wytworzonych produktow z zatwierdzonymi probkami,

W niektdrych przypadkach (np. produkcja masowa w oparciu o typ/probke ,reprezentatywng dla przewidywanej
produkgji”), gdy projekt danego produktu jest skomplikowany prawodawstwo UE moze przewidywa¢ dwa etapy
procedury oceny zgodnosci:

. najpierw nastepuje badanie zgodnosci typu/probki ze stosownymi wymaganiami prawnymi (tzw. badanie
typu UE - modut B),

. a nastepnie ustalana jest zgodno$¢ wytworzonych produktéw z zatwierdzonym typem UE,
W takich przypadkach procedury oceny zgodnosci sktadajg sie z dwoch modutéw. Pierwszy jest zawsze modut B.

Taka metoda nie tylko zmniejsza ciezar i koszty zwigzane z badaniem, ale jest rowniez bardziej wydajna w poréwnaniu
do tradycyjnych badan zgodnosci produktéw przeprowadzanych bezposrednio w odniesieniu do wymagan prawnych. Gdy
ustalony zostanie typ (robi sie to tylko raz dla konkretnej prdbki), trzeba tylko sprawdzi¢, czy produkt, ktéry ma zostac
wprowadzony do obrotu jest zgodny z zatwierdzonym typem.

Jednostka oceniajaca zgodno$¢ podejmujaca dziatania w ramach modutu B to niekoniecznie ta sama jednostka, ktéra
jest zaangazowana w modut zestawiony z modutem B.

Co wiecej, producent przeprowadzajacy moduty®® stosowane razem z modutem B nie musi by¢ ta samg osoba, ktdra

posiada certyfikat badania typu UE na podstawie modutu B. Jednak taki producent, wprowadzajac dany produkt na
rynek, ponosi catkowitg odpowiedzialno$¢ za ocene zgodnosci (projektowanie i produkcje) produktu. W konsekwencji
musi posiada¢ obydwa certyfikaty, przy czym certyfikat badania typu UE nie musi by¢ wystawiony na niego, oraz petng
historie produktu. Musi takze posiada¢ informacje i dane administracyjne i techniczne, przeprowadzi¢ badania typu,
zarzgdza¢ dokumentacjg techniczng zwigzang z badaniami typu i przeprowadzi¢ badania partii.

W przypadkach, w ktérych nie jest przeprowadzane badanie typu UE, procedury oceny zgodnosci obejmujg jeden modut
dwufazowy (projektowanie i produkcja).

199 Stosownymi modutami s moduty C, C1, C2, D, EiF
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5.1.6. MODULY OPARTE NA ZAPEWNIANIU JAKOSCI

. Zastosowanie systemow zapewnienia Jjakosci do celow oceny zgodnosci w unijnym prawodawstwie
harmonizacyjnym jest opisane w modutach D, E i H oraz ich wariantach.

. Aby spefnic stosowne wymagania prawne, producent musi zagwarantowac, ze system jakosci jest wdrozony i
stosowany w taki sposob, Ze zapewnia pefna zgodnosc produktu z odpowiednimi wymaganiami prawa.

. Stosowanie sie przez producenta do norm EN ISO 9000, EN ISO 9001 powoduje domniemanie zgodnosci

. Z odpowiednimi modutami zapewniania jakosci w zakresie przepisow prawa objetych tymi normami,

. Dodatkowo system jakosci musi uwzgledniac specyficzne wiasciwosci danych produktow.

Niektére moduty i ich warianty opierajg sie na technikach zapewnienia jakosci i powstaty na podstawie norm EN ISO
90002, EN ISO 9001%°*. Moduty oparte na technikach zapewnienia jakosci (moduty D, E, H i ich warianty) okreélaja
elementy, ktére producent musi wdrozy¢ w swojej organizacji, aby wykazac, ze produkt spetnia zasadnicze wymagania
stosownych przepisow.

Oznacza to, ze producent ma mozliwo$¢ zastosowania zatwierdzonego systemu jakosci w celu wykazania zgodnosci z
wymaganiami regulacyjnymi. System jakosci jest oceniany przez jednostke notyfikowana.

System jakosci wdrozony na podstawie normy EN ISO 9000, EN ISO 9001 powoduje domniemanie zgodnosci z
odpowiednimi modutami w zakresie zapisow modutdw, ktére te normy obejmujg, pod warunkiem, ze system jakosci
uwzglednia specyficzne whasciwosci objetych nim produktéw.

Jednak aby spetni¢ wymagania modutdw, producent moze stosowac inne modele systemow jakosci niz te oparte na
normie EN ISO 9001.

Podczas stosowania systemu jakosci producent musi zawsze uwzgledni¢ wszystkie przepisy regulacyjne, w szczegdlnosci:

. Cele jakosciowe, planowanie jakosci i ksiega jakosci muszg w petni uwzglednia¢ cel dostarczenia produktu
zgodnego z zasadniczymi wymaganiami.

. Producent ma obowigzek zidentyfikowania i udokumentowania zasadniczych wymagan istotnych z punktu
widzenia produktu, a takze norm zharmonizowanych Ilub innych rozwigzan technicznych, ktore
zagwarantujg spetnienie tych wymagan.

. Zidentyfikowane normy lub inne rozwigzania techniczne muszg by¢ zastosowane jako podstawa
projektowania, a takze jako potwierdzenie, ze spetnione zostang zasadnicze wymagania.

. Srodki podjete w celu kontrolowania produkcji muszg gwarantowac, ze produkty beda zgodne z ustalonymi
zasadniczymi wymaganiami.

. Zapisy dotyczace jakosci, takie jak sprawozdania z badan i dane z badan, dane dotyczace wzorcowania,
sprawozdania dotyczace kwalifikacji odpowiedniego personelu, musza gwarantowaé spetnienie
odpowiednich zasadniczych wymagan.

200 Systemy zarzadzania jako$cig - podstawy i stownictwo
201 Systemy zarzadzania jako$cig - wymagania
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5.1.7. PRZEGLAD MODULtOW

Moduty Opis

A Obejmuje zardéwno faze projektowania, jak i faze produkgji.
Wewnetrzna kontrola Producent we wiasnym zakresie zapewnia zgodnos¢ produktéw z
produkgji wymaganiami prawnymi (brak badania typu UE).

Al Obejmuje zaréowno faze projektowania, jak i faze produkcji.

Wewnetrzna kontrola
produkcji oraz badanie
produktéw pod nadzorem

A + badania okreslonych aspektéw produktu przeprowadzona przez
akredytowang jednostke wiasng lub jednostke notyfikowang wybrang przez
producenta*

A2

Wewnetrzna kontrola
produkcji oraz nadzorowana
kontrola produktow w
losowych odstepach czasu

Obejmuje zardéwno faze projektowania, jak i faze produkgji.
A + kontrola produktow w losowych odstepach czasu przeprowadzona przez
jednostke notyfikowang lub akredytowang jednostke wiasng*

B
Badanie typu UE

Obejmuje faze projektowania.

Zawsze nastepuje po nim inny modut, w ramach ktérego wykazywana jest
zgodno$¢ produktdw z zatwierdzonym typem UE.

Jednostka notyfikowana bada projekt techniczny i/lub probke danego typu,
a takze weryfikuje i poswiadcza, ze spetnia on/ona wymagania okreslone w
instrumencie prawnym, ktory znajduje zastosowanie w jego/ jej przypadku
poprzez wydanie certyfikatu badania typu UE. Badanie typu UE mozna
przeprowadzi¢ na trzy sposoby: 1) typ produkcji, 2) potaczenie typu
produkgji i typu projektu oraz 3) typ projektu

C Obejmuje produkcje i nastepuje po module B.

Zgodnos¢ z typem UE w Producent we wiasnym zakresie zapewni zgodnos¢ produktow z typem UE.
oparciu

0 wewnetrzng kontrole

produkdji

C1 Obejmuje produkcje i nastepuje po module B.

Zgodnosc z typem UE w C + badania okreslonych aspektdw produktu przeprowadzona przez
oparciu akredytowang jednostke wtasng lub jednostke notyfikowang wybrang przez

0 wewnetrzna kontrole
produkcji oraz badanie
produktéw pod nadzorem

producenta*

C2

Zgodnosc z typem UE w
oparciu

0 wewnetrzng kontrole
produkcji oraz badanie
produktow pod nadzorem w
losowych odstepach czasu

Obejmuje produkcje i nastepuje po module B.

C + kontrola produktéw w losowych odstepach czasu w zakresie
okreslonych aspektéw produktu przeprowadzona przez jednostke
notyfikowang lub akredytowang jednostke wtasng*

D
Zgodnosc z typem UE w

Obejmuje produkcje i nastepuje po module B.
Producent stosuje system zapewniania jakosci produkcji (faza produkcji i

oparciu kontrola produktu gotowego) w celu zagwarantowania zgodnosci z typem
0 zapewnienie jakosci procesu UE. Jednostka notyfikowana ocenia system jakosci.

produkgji

D1 Obejmuje zaréwno faze projektowania, jak i faze produkcji.

Zapewnienie jakosci procesu
produkdji

Producent stosuje system zapewniania jakosci produkgji (faza produkcji i
kontrola produktu gotowego) w celu zagwarantowania zgodnosci z
wymaganiami prawnymi (brak typu UE, stosowany jak D bez modutu B).
Jednostka notyfikowana ocenia system jakosci produkgji (faza produkcji i
kontrola produktu gotowego).
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E

Zgodnosc z typem UE w
oparciu

0 zapewnienie jakosci
produktu

Obejmuje produkcje i nastepuje po module B.

Producent stosuje system zapewniania jakosci produktu (=jakos¢ produkcji
bez fazy produkcji) do kontroli i badan produktu gotowego w celu
zagwarantowania zgodnosci z typem UE. Jednostka notyfikowana ocenia
system jakosci.

Modutowi E przy$wieca ta sama idea, co w przypadku modutu D: obie sg
oparte na systemie jakosci i nastepujg po module B. Rdznica miedzy nimi
polega na tym, ze system jakosci zgodny z modutem E ma na celu zapewnic
jakos¢ produktu gotowego, podczas gdy system jakosci zgodny z modutem
D (i D1) ma na celu zagwarantowac jakos¢ catego procesu produkgji (j.
obejmuje zaréwno faze produkgcji, jak i badanie produktu gotowego).
Dlatego tez modut E jest podobny do D z wytgczeniem przepisow
dotyczacych procesu produkii.

El
Zapewnienie jakosci kontroli

i badania produktu gotowego

Obejmuje zaréowno faze projektowania, jak i faze produkcji.

Producent stosuje system zapewniania jakosci produktu (=jako$¢ produkcji
bez fazy produkgji) do kontroli i badan produktu gotowego w celu
zagwarantowania zgodnosci z wymaganiami prawnymi (bez modutu B (typ
UE), stosowany tak jak modut E bez B). Jednostka notyfikowana ocenia
system jakosci.

Idea przyswiecajgca modutowi E1 jest taka sama jak w przypadku modutu
D1 - oba opierajg sie na systemie jakosci. Roznica miedzy nimi polega na
tym, ze system jakosci zgodny z modutem E1 ma na celu zapewni¢ jakosc¢
produktu gotowego, podczas gdy system jakosci zgodny z modutem D1 ma
na celu zagwarantowac jakos¢ catego procesu produkgji (tj. obejmuje
zaroéwno faze produkgiji, jak i badanie produktu gotowego). Dlatego tez
modut E1 jest podobny do D1 z wylgczeniem przepiséw dotyczacych
procesu produkciji.

F

Zgodnosc z typem UE w
oparciu

o weryfikacje produktu

Obejmuje produkcje i nastepuje po module B.

Producent zapewnia zgodno$¢ wytworzonych produktow z zatwierdzonym
typem UE.

Jednostka notyfikowana przeprowadza badanie produktow (testowanie
kazdego produktu lub kontrola statystyczna) w celu zapewnienia zgodnosci
z typem UE.

Modut F jest podobny do modutu C2, ale jednostka notyfikowana
przeprowadza bardziej systematyczne testy produktow.

F1
ZgodnosS¢ w oparciu o
weryfikacje produktu

Obejmuje zaréowno faze projektowania, jak i faze produkcji.

Producent zapewnia zgodnos¢ wytworzonych produktdéw z wymaganiami
prawnymi Jednostka notyfikowana przeprowadza badanie produktéw
(testowanie kazdego produktu lub kontrola statystyczna) w celu
zapewnienia zgodnosci

z przepisami prawa (brak typu UE, stosowane jak F bez modutu B) Modut F1
jest podobny do A2, ale jednostka notyfikowana przeprowadza bardziej
szczegodtowe testy produktow.

G Obejmuje zaréwno faze projektowania, jak i faze produkgcji.

Zgodno$¢ w oparciu o Producent zapewnia zgodnos$¢ wytworzonych produktéw z wymaganiami

weryfikacje jednostkowa prawnymi Jednostka notyfikowana weryfikuje kazdy egzemplarz produktu w
celu zapewnienia zgodnosci z wymaganiami prawnymi (brak typu UE)

H Obejmuje zaréwno faze projektowania, jak i faze produkgcji.

Zgodnos$¢ oparta na petnym
zapewnieniu jakosci

Producent stosuje system petnego zapewnienia jakosci w celu
zagwarantowania zgodnosci z wymaganiami prawnymi (brak typu UE).
Jednostka notyfikowana ocenia system jakosci.

H1

Zgodnos$¢ oparta na petnym
zapewnieniu jakosci oraz
badaniu projektu

Obejmuje zaréwno faze projektowania, jak i faze produkdji.

Producent stosuje system petnego zapewnienia jakosci w celu
zagwarantowania zgodnosci z wymaganiami prawnymi (brak typu UE).
Jednostka notyfikowana ocenia system jakosci i projekt produktu, a takze
wydaje certyfikat badania projektu UE. W porédwnaniu do modutu H modut
H1 przewiduje dodatkowo, ze jednostka notyfikowana przeprowadzi bardziej
szczegdtowe badanie projektu produktu.

Nie nalezy myli¢ certyfikatu projektu UE z certyfikatem badania typu UE na
podstawie modutu B, ktéry potwierdza zgodnos¢ prébki ,reprezentatywnej
dla przewidywanej produkgji”, dzieki czemu mozna sprawdzac zgodnos¢
produktéw wzgledem takiej prébki. W przypadku certyfikatu badania
projektu UE zgodnie z modutem H1 nie ma takiej probki. Certyfikat badania
projektu UE stanowi potwierdzenie, ze zgodno$¢ projektu produktu zostata
sprawdzona i po$wiadczona przez jednostke notyfikowana.

* Prawodawca moze ograniczy¢ wybor producenta.

67



5.1.8. PRZEGLAD PROCEDUR

Mozliwe sg nastepujgce procedury:

A - Wewnetrzna kontrola produkcji
Al - Wewnetrzna kontrola produkcji oraz badanie produktéw pod nadzorem
A2 - Wewnetrzna kontrola produkcji oraz nadzorowana kontrola produktéw w losowych odstepach czasu

B+C - Badanie typu UE (B) wraz z badaniem zgodnosci z typem UE w oparciu o wewnetrzng kontrole
produkgji (C)

B+C1 - Badanie typu UE (B) wraz z badaniem zgodnosci z typem UE w oparciu o wewnetrzng kontrole
produkcji oraz badanie produktéw pod nadzorem (C1)

B+C2 - Badanie typu UE (B) wraz z badaniem zgodnosci z typem UE w oparciu o wewnetrzng kontrole
produkcji oraz kontrola produktdw w losowych odstepach czasu (C2)

B+D - Badanie typu UE (B) wraz z badaniem zgodnos$¢ z typem UE w oparciu o zapewnienie jakosci
procesu produkgji (D)

D1 - Zapewnienie jakosci procesu produkcj

B+E - badanie typu UE (B) wraz z badaniem zgodnosci z typem UE w oparciu o zapewnienie jakosci
produktu (E)

E1 - Zapewnienie jakosci kontroli i badania gotowych produktow

B+F - badanie typu UE (B) wraz z badaniem zgodnosci z typem UE w oparciu o weryfikacje produktu (F)
F1 - Zgodno$¢ w oparciu o weryfikacje produktu

G - Zgodnos¢ w oparciu o weryfikacje jednostkowg

H - Zgodno$¢ oparta na petnym zapewnieniu jakosci

H1 - Zgodnos¢ oparta na petnym zapewnieniu jakosci oraz badaniu projektu
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5.1.9. UZASADNIENIE WYBORU ODPOWIEDNICH MODULOW

. Prawodawca powinien unika¢ modufow stwarzajacych nieproporcjonalnie duzy cieZzar w stosunku do celow
odpowiednich unijnych przepisow harmonizacyjnych, nie idac jednak na kompromis w zakresie ochrony interesu
publicznego.

. ZtoZzonosc¢ wybranych modutow powinna byc proporcjonalna do ryzyka zwigzanego z produktem (wpfyw na

interes publiczny, zdrowie i bezpieczeristwo publiczne, srodowisko naturalne), ztoZonosc projektu, charakter
produkcji (duze serie vs mafte serie, produkcia na zamowienie, prosty vs skomplikowany mechanizm produkci,

itp.).
Wybierajgc moduty do swojego instrumentu prawnego prawodawca powinien stosowac sie do nastepujacych zasad:

. Ogdlna zasada méwi, ze przed wprowadzeniem produktéw do obrotu, nalezy poddaé je ocenie zgodnie z
zasadami okreslonymi w modutach dla fazy projektowania i produkgji.

. Jesli to mozliwe z punktu widzenia interesu publicznego, producentowi nalezy zostawi¢ mozliwie najszerszy
wybor modutow.

. Jesli do zapewnienia zgodnosci produktow z przepisami prawa wystarczy, aby producent samodzielnie
przeprowadzit kontrole, moze wtedy wybra¢ modut A. Jest to mozliwe w przypadku nieskomplikowanych
produktow (prosty mechanizm projektowania i produkcji), ktore nie stwarzajg duzego zagrozenia dla
interesu publicznego.

. W przypadkach produkcji masowej w oparciu o typ/probke i gdy projekt danego produktu jest
skomplikowany lub istnieje wieksze ryzyko, ze bedzie niezgodny z wymaganiami prawnymi prawodawstwo
UE moze przewidywa¢ dwuetapowg procedure oceny zgodnosci: najpierw badana jest zgodno$c¢
prototypu/ probki z odpowiednimi przepisami prawa (badanie typu UE - modut B), a nastepnie ustalana
jest zgodnosc produktéw z zatwierdzonym typem UE (modut C i jego warianty, moduty D, E, F).

. Jesli prawodawca wybrat przeprowadzanie oceny zgodnosci w odniesieniu do probki (modut B), musi
sprawdzi¢, czy producent moze samodzielnie przeprowadzi¢ wszystkie testy majace na celu
zagwarantowanie zgodnosci z przepisami prawa w fazie produkcji. Jesli tak, producent moze wybrac
modut C. Metoda ta moze by¢ adekwatna w sytuacji, gdy dane produkty majg skomplikowany projekt
(dlatego wybrano modut B), ale prosty mechanizm produkcji i nie stwarzaja duzego zagrozenia dla
interesu publicznego.

. W wielu przypadkach prawodawca musi uzna¢, ze producenci czesto prowadzg bardzo dobrze wyposazone
laboratoria badawcze lub zaktady, a ich kompetencje s czasem wyzsze niz mozliwosci okreslonych
jednostek notyfikowanych. NajczeSciej ma to miejsce w przypadku innowacyjnych, skomplikowanych
produktéw, dla ktérych wiedza na temat sposobu przeprowadzania badan pozostaje u producenta. W
takiej sytuacji prawodawca moze zastanowi¢ sie nad wyborem modutéw A1, A2 albo C1, C2 (w przypadku
ostatnich dwdch, jesli wybrat przeprowadzanie oceny zgodnosci w odniesieniu do prébki - modut B), ktdére
pozwalajg na wykorzystanie akredytowanej jednostki wasnej.

. Jesli producent nie moze samodzielnie wykaza¢ zgodnosci produktdéw z zatwierdzonym typem UE, a
wymagany jest nadzoér procesu produkcji ze strony jednostki notyfikowanej, to prawodawca moze natozy¢
na producenta obowigzek wdrozenia zatwierdzonego systemu jakosci (moduty D, E) lub weryfikacji
zgodnosci wytwarzanych przez niego produktéw za pomocg testow/kontroli (modut F). Jesli mechanizm
produkcji jest stosunkowo ,prosty”, prawodawca moze uznaé, ze wystarczy, aby system jakosci
producenta koncentrowat sie wylacznie na kontroli produktu gotowego z pominieciem wiasciwej fazy
produkcji. W takiej sytuacji najbardziej odpowiedni jest modut E.

. Jesli chodzi o produkty o prostym projekcie, ale skomplikowanej produkgji, prawodawca moze rozwazy¢
wybdr modutdw D1, E1, F1 z zastosowaniem korzysci ptyngcych odpowiednio z modutéw D, E i F i bez
potrzeby odwotywania sie do bardziej formalnego badania probki (zgodnie z przepisami modutu B, ktdry
poprzedza modut D, E i F).

. W przypadku produktéw wytwarzanych w matych seriach prawodawca moze wybra¢ modut G.

. W skomplikowanych przypadkach, gdy producent ma obowigzek wdrozy¢ system petnego zapewnienia
jakosci obejmujacy zardwno faze projektowania, jak i faze produkcji, prawodawca moze wybra¢ modut H.
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. Jesli producent wdrozyt system petnego zapewnienia jakosci, ale wymagana jest weryfikacja zgodnosci
projektu i wydanie certyfikatu badania projektu UE przez jednostke notyfikowang, prawodawca moze
wybra¢ modut H1.

5.2. JEDNOSTKI OCENIAJACE ZGODNOSC

5.2.1. JEDNOSTKI OCENIAJACE ZGODNOSC ORAZ JEDNOSTKI NOTYFIKOWANE

Jednostki notyfikowane wykonuja zadania zwigzane z procedurami oceny zgodnosci, o ktorych mowa w obowigzujacym
prawodawstwie dotyczacym harmonizacji technicznej, gdy wymagana jest osoba trzecia.

Jednostka oceniajgca zgodnosc¢ jest jednostka, ktora przeprowadza jeden lub wiecej elementdw oceny zgodnosci, w tym
jedng lub wiecej nastepujgcych czynnosci: wzorcowanie, badanie, certyfikacja, inspekcja. Jednostki notyfikowane sg
jednostkami oceniajgcymi  zgodno$¢, ktére zostaly oficjalnie wyznaczone przez swoje wiadze krajowe do
przeprowadzania procedur oceny zgodnosci w rozumieniu obowigzujgcego unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego,
gdy wymagana jest osoba trzecia. W prawodawstwie UE sg nazywane ,jednostkami notyfikowanymi”.

Jednostki notyfikowane petnig obowigzki w obszarach interesu publicznego, zatem muszg by¢ odpowiedzialne przed
wihasciwymi wiadzami krajowymi. Aby kwalifikowac sie na jednostke notyfikowang, jednostka musi by¢ podmiotem
prawnym posiadajgcym swojg siedzibe na terytorium panstwa cztonkowskiego, a w zwigzku z tym podlegac jego
jurysdykcji. Poza tym panstwa cztonkowskie majg wolny wybdr w zakresie notyfikowania, badz nie, jednostki, ktdra
spetnia wymagania ustanowione w stosownym unijnym przepisie harmonizacyjnym.

5.2.2. ROLE I OBOWIAZKI

. Jednostki notyfikowane moga oferowac ustugi przeprowadzania oceny zgodnosci w swoim zakresie notyfikacji
dowolnym podmiotom gospodarczym posiadajacym swojg siedzibe na terytorium Unii Europejskiej lub poza nim.
Moga rowniez przeprowadzac te czynnosci na terytorium innych paristw cztonkowskich lub krajow trzecich.

. Jednostki notyfikowane majg obowigzek przekazywac stosowne informacje organom, ktore udzielity im
notyfikacji, organom nadzoru rynku oraz innym jednostkom notyfikowanym.

. Jednostki notyfikowane muszg dziatac w sposob kompetentny, niedyskryminujgcy, przejrzysty, neutrainy,
niezalezny i bezstronny.

. Jednostki notyfikowane musza zatrudniac niezbedny personel posiadajacy wystarczajgca i odpowiednia wiedze
oraz doswiadczenie do przeprowadzania oceny zgodnosci stosownie do postanowieri danego unijnego przepisu
harmonizacyjnego.

. Jednostki notyfikowane musza przedsiewzigc stosowne srodki, aby zapewnic poufnosc informacji uzyskanych w
trakcie oceny zgodnosci.

. Jednostki notyfikowane muszg posiadac odpowiednie ubezpieczenie obejmujace ich dziatalnosc, chyba ze takie
ubezpieczenie jest gwarantowane przez przepisy krajowe paristwa cztonkowskiego dokonujacego notyfikacji.

. Jednostki notyfikowane moga wykazywac swoje kompetencje poprzez akredytacje, ktora jest preferowana
metodg oceniania ich kompetencji technicznych.

Mimo ze jednostka notyfikowana musi posiadaé swojg siedzibe na terytorium panstwa cztonkowskiego udzielajgcego
notyfikacji, moze ona prowadzi¢ dziatalnos¢ lub zatrudnia¢ pracownikéw poza panstwem cztonkowskim lub nawet poza
UE. Certyfikaty oraz inne atesty oceny zgodnosci sg jednak zawsze wydawane przez oraz w imieniu jednostki
notyfikowanej.?®> W zwigzku z tym, ze jednostka notyfikowana zawsze przeprowadza swojg ocene w ramach jurysdykcji
wyznaczajacego panstwa cztonkowskiego, musi ona informowac organ udzielajacy notyfikacji, ktéry musi by¢ zdolny do
zapewnienia kontroli catej jednostki jako organ odpowiedzialny za jej dziatania. Jezeli kontrola nie jest mozliwa, organ
udzielajacy notyfikacji powinien wycofa¢ lub ograniczy¢ zakres notyfikacji w koniecznym zakresie.

Jednostki notyfikowane musza na biezaco informowac krajowe organy udzielajgce notyfikacji o swojej dziatalnosci (m.in.
o0 przeprowadzaniu oceny zgodnosci, dostepnosci zasobdw, zlecaniu prac podwykonawcy, sytuacjach konfliktu intereséw)
bezposrednio lub za posrednictwem upowaznionej jednostki (np. krajowej jednostki akredytujacej). Musza by¢ réwniez

202 Zlecanie prac podwykonawcy przez jednostki notyfikowane, patrz Rozdziat 5.2.5.
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przygotowane na dostarczenie wszelkich informacji dotyczacych wiasciwej realizacji warunkéw, na podstawie ktdrych
zostaty notyfikowane, zaréwno na zadanie ich organéw notyfikujacych, jak i Komisji.

Jednostki notyfikowane sa ogodlnie zobowigzane do informowania innych jednostek notyfikowanych oraz krajowego
organu nadzoru rynku o wszystkich certyfikatach zawieszonych lub cofnietych ze wzgledu na niezgodnosci zwigzane z
bezpieczenstwem oraz, na zadanie, o certyfikatach wydanych lub odrzuconych. Muszg réwniez dostarcza¢ organowi
nadzoru rynku oraz, zgodnie z pewnymi unijnymi przepisami harmonizacyjnymi, réwniez organom nadzoru rynku innych
panstw cztonkowskich stosowne informacje do celéw prowadzenia nadzoru rynku.

Jednostki notyfikowane jako takie nie s odpowiedzialne za dostarczanie deklaracji zgodnosci UE ani dokumentacji
technicznej. Jednakze, zgodnie z obowigzujgcg procedurg oceny zgodnosci, mogg by¢ zobowigzane do przechowywania
dokumentacji technicznej jako czesci swojego zbioru dokumentdéw technicznych oraz przedstawienia jej na zgdanie
Komisji lub panstw cztonkowskich.?”> Ponadto jednostki notyfikowane musza przedstawi¢ niezbedne informacje
dotyczace produktu lub oceny zgodnosci na zadanie departamentu Komisji odpowiedzialnego za stosowanie klauzuli
ochronnej.

Jednostki notyfikowane sg i muszg pozosta¢ stronami trzecimi niezaleznymi od swoich klientdw oraz innych
zainteresowanych stron. Status prawny jednostek zabiegajacych o notyfikacje, tzn. czy sg to jednostki prywatne czy
panstwowe, jest nieistotny, o ile zagwarantowana jest ich niezalezno$¢, bezstronnos¢ i rzetelno$¢ oraz o ile stanowig
niezalezne podmioty prawne posiadajgce stosowne prawa i obowigzki.

Wymdg niezaleznosci dotyczy catej organizacji, facznie z zarzagdem, oraz ma tez zastosowanie do jednostek nalezacych
do stowarzyszen przedsiebiorcow lub zrzeszen zawodowych.

W celu zapewnienia bezstronnosci, jednostka notyfikowana oraz jej pracownicy nie mogg znajdowac sie pod zadng
presjg o charakterze komercyjnym, finansowym lub innym, ktdra mogtaby mie¢ wptyw na ich osad. Jednostka musi
wdrozy¢ procedury gwarantujace, ze czynniki zewnetrzne nie bedg miaty wptywu na jej prace. Struktura jednostki musi
gwarantowac jej bezstronnos¢, w szczegolnosci jezeli jednostka prowadzi inng dziatalnos¢ oprdcz tej, ktdrg realizuje jako
jednostka notyfikowana.

Ponadto jednostka musi posiada¢ polityki i procedury pozwalajgce na rozrdznienie miedzy zadaniami realizowanymi przez
nig jako przez jednostke notyfikowang a inng dziatalnoscia, w ktdrg jest zaangazowana, a rozréznienie to musi by¢
zrozumiate dla jej klientéw. Z tego wzgledu materiaty marketingowe nie moga stwarza¢ wrazenia, ze ocena lub inna
dziatalno$¢ prowadzona przez jednostke jest zwigzana z zadaniami przedstawionymi w stosownym unijnym
prawodawstwie harmonizacyjnym.

Gdy jednostka oceniajgca zgodno$¢ dostarcza sprawozdanie z badan, lezy to w jej kompetencjach jako jednostki
oceniajgcej zgodno$¢; w roli jednostki notyfikowanej moze wytgcznie dostarczac certyfikaty badania typu UE —
certyfikaty zawierajgce w szczegolnosci nazwe oraz numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej. W Zzadnych
okolicznosciach jednostka notyfikowana nie moze wydac sprawozdania z badan opatrzonego jej numerem jednostki
notyfikowanej?® w odniesieniu do testéw, ktére nie sg wyszczegdlnione w przepisach, niezaleznie od tego, czy testy te
zostaty przeprowadzone samodzielnie przez jednostke, czy przez inng jednostke. Ponadto jednostka notyfikowana moze
uzywac swojego numeru wytgcznie w zwigzku z czynno$ciami dotyczacymi oceny zgodnosci wykonywanymi w ramach
konkretnego modutu oceny zgodnos$ci, ktdéry wymaga interwencji jednostki notyfikowanej oraz do ktdrych zostata
notyfikowana.

Jednostka notyfikowana musi zobowigza¢ producenta do zastosowania stosownego $rodka naprawczego oraz w razie
koniecznosci zawiesi¢ lub wycofaé wydany przez siebie certyfikat, jezeli w trakcie kontroli zgodnosci po wydaniu
certyfikatu uzna, ze produkt przestat spetnia¢ wymagania zgodnoéci.?%

W ramach swoich kompetencji jako jednostki notyfikowane, nie mogg one oferowac ani $wiadczy¢ dodatkowych ustug,
chyba ze majg one warto$¢ dodang dla oceny zgodnosci produktu. Jednakze jednostki notyfikowane mogg oferowac
dowolny typ ustug oceny zgodnosci oraz oznakowania w przypadku, gdy produkty sg przeznaczone na rynki krajow
trzecich spoza Unii Europejskiej, na przyktad w kontekécie Porozumien o wzajemnym uznawaniu (MRA).2% Takie
czynno$ci muszg by¢ wyraznie oddzielone od dziatan jednostki wykonywanych jako jednostka notyfikowana. Jednostki
notyfikowane musza réwniez zapewniac, aby ich dziatania wykraczajgce poza zakres przepiséw dotyczacych harmonizacji
technicznej nie miaty wptywu na ich kompetencje, obiektywnos$¢, bezstronno$¢ lub rzetelnos¢ ich dziatalnosci jako
jednostki notyfikowane. Jednostki notyfikowane nie mogg stosowaé swojej nazwy ani numeru jednostki notyfikowanej w
celu wykonywania tych dziatan.

203 Patrz Zatacznik II do Decyzji nr 768/2008/WE, Modut B, punkt 8, akapit 3.

204 Wigcej informacji dotyczacych numeru jednostki notyfikowanej w NANDO w punkcie 5.3.3.
205 Artykut R27(4) Zatacznika I do Decyzji nr 768/2008/WE

206 Porozumienia 0 wzajemnym uznawaniu, patrz Rozdziat 9.2.
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Jednostka notyfikowana nie moze by¢ producentem, upowaznionym przedstawicielem, dostawcg lub jego konkurentem,
ani nie moze oferowac lub $wiadczy¢ ustug doradczych (ani czynic tego w przesztosci) zadnej z tych stron w odniesieniu
do projektu, budowy, praktyk marketingowych lub wykonania przedmiotowych produktdow. Nie wyklucza to jednak
mozliwosci wymiany informacji technicznych oraz doradztwa pomiedzy producentem, jego upowaznionym
przedstawicielem, dostawcami i jednostka notyfikowana.

Aby zagwarantowac bezstronnos¢ oraz unikng¢ konfliktow interesow wazne jest, aby wyraznie oddzieli¢ ocene zgodnosci
od nadzoru rynku. Dlatego tez nie nalezy przyznawa¢ jednostkom notyfikowanym odpowiedzialnoéci za nadzdr rynku.?”
28 jednostki notyfikowane musza posiadaé udokumentowane procedury pozwalajagce na rozpoznanie, analize i
rozwigzywanie wszelkich przypadkéw podejrzewanego lub potwierdzonego konfliktu intereséw. Jednostka notyfikowana
powinna réwniez natozy¢ obowiazek na wszystkich pracownikdw dziatajacych w jej imieniu, aby informowali o kazdym
potencjalnym konflikcie interesow.

Jednostki notyfikowane muszg zatrudnia¢ niezbedny personel, ktéry jest odpowiednio przeszkolony oraz posiada
wystarczajgcg wiedze techniczng i doswiadczenie zwigzane z danymi produktami i procedurg oceny zgodnosci. Ich
wiedza i doswiadczenie powinny w szczegdlnosci dotyczy¢ stosownych wymagan prawnych i polityk wdrozeniowych,
europejskich i miedzynarodowych dziatarn normalizacyjnych, odpowiednich technologii, metod produkcji i procedur
weryfikacji oraz normalnych warunkdw uzytkowania danego produktu. Jednostka musi by¢ zdolna do zarzadzania swoimi
wszystkimi zasobami, kontrolowania oraz ponoszenia odpowiedzialnosci za ich dziatalno$¢ oraz prowadzi¢ kompleksowa
ewidencje nalezytych kwalifikacji wszystkich pracownikéw, ktérych angazuje w poszczegolnych obszarach, niezaleznie
czy sa to pracownicy zatrudnieni w oparciu 0 umowe o prace czy delegowani przez jednostki zewnetrzne. Jednostka musi
rowniez mie¢ dostep do odpowiedniej infrastruktury oraz by¢ zdolna do przeprowadzania testéow lub ponownych testow
w UE. W przeciwnym przypadku organ notyfikujacy nie bedzie mdgt sprawdzi¢ jej kompetencji.

Jednostki notyfikowane musza zapewnia¢ poufnos¢ wszelkich informacji uzyskanych w trakcie przeprowadzania oceny
zgodnosci. Muszg wdrozy¢ odpowiednie $rodki gwarantujace, ze zadne wyniki ani inne informacje nie zostang ujawnione
zadnej stronie poza wtasciwym organem oraz producentem lub jego petnomocnym przedstawicielem.

Jednostki notyfikowane muszg posiada¢ odpowiednie ubezpieczenie obejmujace ich dziatalno$¢ zwigzang z
prowadzeniem oceny zgodnos$ci. Zakres i catkowita wartos¢ finansowa ubezpieczenia od odpowiedzialnosci musi byc
adekwatna do poziomu dziatan jednostki notyfikowanej. Jednakze to przede wszystkim producent ponosi ogdlng
odpowiedzialnos¢ za zgodnos$¢ produktu ze wszystkimi wymaganiami stosownych przepisdw, nawet jezeli niektore etapy
oceny zgodnosci sg przeprowadzane na odpowiedzialnos¢ jednostki notyfikowane;.

Jednostki notyfikowane sg zobowigzane do uczestniczenia w dziataniach koordynacyjnych.?® Musza réwniez
bezposrednio bra¢ udziat lub by¢ reprezentowane w europejskich dziataniach normalizacyjnych lub w inny sposob
zapewniac, ze znajg sytuacje dotyczaca stosownych norm.t°

5.2.3. KOMPETENCJE JEDNOSTEK NOTYFIKOWANYCH

Podstawowym zadaniem jednostki notyfikowanej jest swiadczenie ustug zwigzanych z oceng zgodnosci na warunkach
ustanowionych w stosownym unijnym prawodawstwie harmonizacyjnym. Oznacza to Swiadczenie producentom ustug
lezacych w interesie publicznym.

Jednostki notyfikowane sg wyznaczane do dokonywania oceny zgodnosci z zasadniczymi wymaganiami oraz zapewniania
konsekwentnego stosowania tych wymagan pod wzgledem technicznym zgodnie ze stosownymi procedurami
przewidzianymi w danych unijnych przepisach harmonizacyjnych. Jednostki notyfikowane musza posiada¢ odpowiednig
infrastrukture oraz personel techniczny, aby mdc wykonywac techniczne i administracyjne zadania zwigzane z oceng
zgodnosci. Muszg réwniez stosowac odpowiednie procedury kontroli jakosci w zwigzku z takimi $wiadczonymi przez nie
ustugami. Producenci moga dowolnie wybiera¢ jednostke notyfikowang, ktdra zostata wyznaczona do przeprowadzania
danej procedury oceny zgodnosci zgodnie z obowigzujgcym unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym.

Jednostka notyfikowana, ktéra chciataby oferowac ustugi zgodnie z kilkoma procedurami oceny zgodnosci musi spetniac
stosowne wymagania zwigzane z poszczegdlnymi zadaniami i musi zosta¢ to ocenione wedlug wymagan dla kazdej
odmiennej procedury. Jednakze, w zwigzku z tym, ze zakres wielu przepiséw dotyczacych harmonizacji technicznej moze
by¢ stosunkowo szeroki i réznorodny, jednostka notyfikowana nie musi by¢ zakwalifikowana w ramach wszystkich

207 Nadzér rynku - patrz Rozdziat 7

208 Jest to czestq praktyka w niektérych sektorach (np. sektorze materiatéw wybuchowych i artykutéw pirotechnicznych), ze organy nadzoru rynku
powotuja sie na testy jednostek notyfikowanych, o ile nie zachodzi konflikt interesow.

209 Koordynacja miedzy jednostkami notyfikowanymi, patrz punkt 5.2.4.

210 Artykut R17(11) Zatacznika I do Decyzji nr 768/2008/WE
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produktéw objetych zakresem tego prawodawstwa, lecz moze by¢ notyfikowana wylacznie w zakresie okreslonej grupy
produktow.

Jednostki notyfikowane muszg posiada¢ odpowiednie struktury i procedury pozwalajgce zapewnic, ze prowadzenie oceny
zgodnosci oraz wydawanie certyfikatow podlega procesowi weryfikacji. Stosowne procedury muszg w szczegdlnosci
obejmowac obowigzki i zakres odpowiedzialnosci zwigzane z zawieszaniem oraz wycofywaniem certyfikatow, wnioskami
kierowanymi do producenta o podjecie $rodkow naprawczych oraz sktadaniem sprawozdan do wtasciwego organu.

Poza wykonywaniem pewnych zobowigzan w obszarze interesu publicznego jednostki notyfikowane muszg uznaé, ze
$wiadczg rowniez ustugi dla przemystu. W zwigzku z tym powinny dostarcza¢ producentowi oraz jego upowaznionemu
przedstawicielowi stosowne informacje dotyczace przedmiotowych przepiséw prawa, przeprowadzaC procedure oceny
zgodnosci bez niepotrzebnego obcigzenia dla podmiotdw gospodarczych oraz nie proponowac dodatkowej certyfikacji lub
oznakowania, ktdre nie stanowi wartosci dodanej dla oceny zgodnosci produktu. Ostatnie z wymienionych czynnosci
muszg by¢ wyraznie oddzielone od dziatan jednostki wykonywanych jako jednostka notyfikowana. Jednostki
notyfikowane nie mogg stosowac swojej nazwy ani numeru jednostki notyfikowanej w celu wykonywania tych dziatan.

Aby unikng¢ niepotrzebnych utrudnien dla podmiotow gospodarczych oraz poméc w zapewnianiu ochrony poufnych
danych lub praw wiasnosci intelektualnej, dokumentacja techniczna przedstawiana jednostkom notyfikowanym musi
ograniczac sie do informacji, ktdére s wymagane wytacznie do celu oceny zgodnosci z przepisami prawa.

5.2.4. KOORDYNACJA MIEDZY JEDNOSTKAMI NOTYFIKOWANYMI

Ze wzgledu na fakt, ze jednostki notyfikowane wykonujg zadania wyznaczone im przez organy publiczne, s one
zobowigzane do uczestniczenia w dziataniach koordynacyjnych organizowanych przez Komisje. Komisja wraz z
panstwami cztonkowskimi zapewnia koordynacje miedzy jednostkami notyfikowanymi.

Grupa koordynacyjna skitadajaca sie z jednostek notyfikowanych jest ustanawiana dla kazdego unijnego przepisu
harmonizacyjnego lub kilku powigzanych przepiséw, a jej praca ogranicza sie do probleméw technicznych zwigzanych z
oceng zgodnosci, aby zapewni¢ jednolite stosowanie technicznych postanowien danego przepisu. W tym celu grupa
koordynacyjna powinna by¢ w stanie swobodnie okresla¢ zasady pracy oraz jej ustanowienia. Kazda grupa jednostek
notyfikowanych posiada sekretariat do spraw technicznych oraz przewodniczacego.

Zasadniczo grupy jednostek notyfikowanych skitadajg sie z przedstawicieli jednostek notyfikowanych. Aby osiggnac
wyzszg wydajnos¢ swojej pracy, grupy mogda tworzy¢ podgrupy o ograniczonej liczbie uczestnikow, ktérych zadaniem
jest omawianie konkretnych kwestii natury technicznej. Komisja jest reprezentowana w grupach. Eksperci rzadowi oraz
przedstawiciele organéw bezposrednio odpowiedzialnych za skuteczne wdrazanie unijnego prawodawstwa
harmonizacyjnego mogg uczestniczy¢ w grupach jako obserwatorzy. Europejskie organizacje normalizacyjne (CEN,
CENELEC oraz ETSI) sa reprezentowane w grupach w przypadku pojawienia sie kwestii zwigzanych z normami. Grupy
mogg réwniez zaprasza¢ do wspotpracy stosowne europejskie federacje lub inne strony zainteresowane. Jezeli grupy
jednostek notyfikowanych muszg zajmowac sie zagadnieniami o charakterze poufnym, uczestnictwo w spotkaniach jest
odpowiednio ograniczane.

Jezeli jednostka odmdwi wspdtpracy, notyfikacja moze zostaC cofnieta. Jednakze jednostki notyfikowane nie s3
zobowigzane do uczestniczenia w spotkaniach na poziomie europejskim, jezeli pozostajg na biezaco oraz wdrazajg
decyzje administracyjne oraz dokumenty wydawane przez ich grupe. Stosowne dokumenty robocze, sprawozdania ze
spotkan, zalecenia oraz wytyczne wydawane przez sektorowe oraz miedzysektorowe grupy jednostek notyfikowanych lub
ich podgrupy powinny by¢ dostarczane do wszystkich jednostek notyfikowanych nalezgcych do tych grup, niezaleznie od
tego, czy biorg udziat w spotkaniach. Wymiane informacji oraz komunikacje mozna usprawni¢, korzystajac z platformy
takiej jak CIRCABC udostepnianej przez Komisje.

Zacheca sie rowniez do tworzenia krajowych grup koordynacyjnych, a jezeli takie istnieja, jednostki notyfikowane z
danego panstwa cztonkowskiego moga by¢ zobowigzane do uczestnictwa ich dziatalnosci.
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5.2.5. ZLECANIE PRAC PODWYKONAWCY PRZEZ JEDNOSTKI NOTYFIKOWANE

. Jednostka notyfikowana moze zlecic czesc swoich zadari innej jednostce, tj. podwykonawcy lub spofce zaleznej, w
oparciu o jej zweryfikowane i regularnie monitorowane kompetencje.

. Zlecanie prac podwykonawcy musi odbywac sie na podstawie umowy, co umoZliwia zapewnienie przejrzystosci
dziatani jednostki notyfikowanej oraz zaufanie do jej prac.

Jednostka notyfikowana moze zleca¢ podwykonawcy wytgcznie zadania, ktdre mieszczg sie w zakresie jej kompetencji.
Nie s3 dozwolone sytuacje, w ktorych jednostka notyfikowana podzleca cze$¢ swoich zadan, poniewaz nie posiada
wymaganych kompetencji i wiedzy.

Jednostki dziatajgce jako podwykonawcy jednostek notyfikowanych nie muszg byc jako takie notyfikowane. Niemniej
jednostka notyfikowana musi zawiadomi¢ odpowiednie panstwo cztonkowskie o swoim zamiarze zlecenia pracy
podwykonawcy. Panstwo cztonkowskie moze zadecydowacd, ze jako organ notyfikujgcy nie moze ponosi¢ ogdlnej
odpowiedzialnosci za takie ustalenie i cofngé notyfikacje lub ograniczy¢ jej zakres. Jednostka notyfikowana musi
prowadzi¢ ewidencje wszystkich zadan zleconych podwykonawcy i systematycznie jg aktualizowac.

Jednostka, ktorej jednostka notyfikowana zlecita prace na zasadzie podwykonawstwa musi posiada¢ kompetencje
techniczne oraz wykazywac niezalezno$¢ i obiektywno$¢ zgodnie z tymi samymi kryteriami oraz na tych samych
warunkach co jednostka notyfikowana. Panstwo cztonkowskie, ktore notyfikowato jednostke, ktdra podzleca czes¢
swoich zadan musi by¢ zdolne do zapewnienia skutecznego monitorowania kompetencji jednostki zaangazowanej przez
jednostke notyfikowang. Poszczegdini audytorzy zewnetrzni lub specjalisci muszg spetnia¢ warunki podwykonawcy.

Jednostka notyfikowana musi zapewni¢, ze jej podwykonawcy posiadajg wymagane kompetencje oraz ze utrzymuja te
kompetencje, na przyktad przeprowadzajac regularne oceny oraz bedac na biezaco ze szczegdtami dotyczacymi
przeprowadzania ich zadan. Jednostka notyfikowana musi réwniez by¢ zdolna do wykazania zgodnosci swoich
podwykonawcdw z wymaganiami ustanowionymi w stosownych unijnych przepisach harmonizacyjnych.

Informacje dotyczace podzlecania zadan oraz kompetencji podwykonawcdw oraz/lub spdtek zaleznych muszg by¢ w
kazdej chwili dostepne, aby organ notyfikujacy mogt podja¢ kazde potrzebne dziatanie oraz bezzwtocznie powiadomic o
nim Komisje oraz inne panstwa cztonkowskie na ich zadanie. Zgodno$¢ z serig norm EN ISO/IEC 17000 powoduje, ze
zaktada sie zgodnos¢ podwykonawcy z wiekszoscig wymagan, podobnie jak w przypadku samej jednostki notyfikowane;j.
W przypadku, gdy akredytacja nie jest stosowana do oceny kompetencji jednostek notyfikowanych, wiasciwy organ
powinien przeprowadzac kontrole podwykonawcy na miejscu w takim samym zakresie, jaki przewidywataby akredytacja.

Dalszym warunkiem zlecania prac podwykonawcy jest to, ze procedura oceny zgodnosci moze zosta¢ podzielona na
czynnosci techniczne oraz czynno$ci zwigzane z oceng oraz ze metodologia stosowana do przeprowadzenia czynnosci
technicznych jest wystarczajgco precyzyjna. Jednostka notyfikowana moze zlecaé podwykonawcy Scisle ograniczone
zadania o charakterze technicznym (takie jak testy i badania), o ile mozna okresli¢ je jako istotne i spdjne czesci
dziatalnosci technicznej. Mimo to jednostka zaangazowana przez jednostke notyfikowang na zasadzie podwykonawstwa
musi wykonac istotne i spdjne czesci tych dziatan technicznych. Pracownicy jednostki notyfikowanej muszg posiadac
odpowiednie kwalifikacje techniczne, aby by¢ w stanie oceni¢ wyniki testow podwykonawcéw. Jednostki notyfikowane
nie mogg ograniczac swojej dziatalnosci wytgcznie do funkcji administracyjnych.

Jednostki notyfikowane mogg na przyktad zleca¢ podwykonawcom przeprowadzanie badan, podczas gdy same bedg w
dalszym ciggu dokonywac oceny ich wynikéw oraz, w szczegolnosci, zatwierdza¢ sprawozdanie z badan, aby sprawdzic,
czy zostaty spetnione wymagania unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego. Podobnie zlecanie prac podwykonawcy
jest mozliwe w zakresie certyfikacji systemow jakosci, pod warunkiem, ze jednostka notyfikowana przeprowadza ocene
wynikéw z audytu. Jednostka notyfikowana nie moze w zadnych okolicznosciach podzleca¢é wszystkich swoich zadan,
poniewaz notyfikacja bytaby wtedy nic nie znaczaca.

Zlecona podwykonawcy praca musi by¢é wykonywana zgodnie z wczesniej ustanowiong specyfikacja techniczng
zawierajgcq szczegdtowa procedure opartg na obiektywnych kryteriach gwarantujgcych petng przejrzystos¢. W
przypadku, gdy jednostka zatrudniona przez jednostke notyfikowang w charakterze podwykonawcy jest zaangazowana w
ocene zgodnosci z normami, nalezy je stosowaé, jezeli ustanawiajg procedury. Jezeli ta jednostka jest zaangazowana w
ocene zgodnosci z zasadniczymi wymaganiami, nalezy stosowac procedure uzywang przez jednostke notyfikowang lub
procedure, ktdrg jednostka notyfikowana uzna za réwnowazng.

Jednostka notyfikowana musi w kazdym przypadku posiadac¢ wigzagcg umowe ze swoimi podwykonawcami gwarantujaca,
zeby jej ogdlne obowiazki zostaty wypetnione.?** Jednostki notyfikowane musza przechowywaé do dyspozycji organu

211 Rola i obowiazki jednostek notyfikowanych, patrz punkt 5.2.2
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notyfikujgcego stosowne dokumenty dotyczace oceny kwalifikacji podwykonawcy lub spotki zaleznej oraz wykonywanych
przez nich zadah w ramach stosownego unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego.?!?

Jednostka notyfikowana zlecajgca prace podwykonawcy w dalszym ciggu ponosi odpowiedzialno$¢ za czynnosci objete
notyfikacjg. Zlecanie prac podwykonawcy nie wigze sie z delegacjg uprawnien lub obowigzkow. Certyfikaty oraz inne
atesty oceny zgodnosci sg zawsze wydawane w imieniu jednostki notyfikowanej lub na jej odpowiedzialno$¢. Dlatego tez
jednostka notyfikowana podzlecajgca zadania musi posiada¢ kompetencje do weryfikowania pracy podwykonawcy we
wszystkich jej elementach oraz musi podejmowac ostateczng decyzje.

Warunki podzlecania prac majg zastosowanie do dowolnego podwykonawcy, niezaleznie czy ma on siedzibe na
terytorium Unii Europejskiej, czy nie. Jednostka notyfikowana pozostaje w petni odpowiedzialna za prace wykonywang w
jej imieniu przez podwykonawce.

W przypadku spodtek zaleznych oraz podzlecania jednostkom w krajach trzecich jednostka notyfikowana musi posiadac
odpowiednig infrastrukture oraz personel, aby by¢ w stanie weryfikowa¢ wyniki testow w UE. Ponadto jezeli wybrang
Sciezkg do notyfikacji jest akredytacja, musi ona obejmowac spotki zalezne jednostek notyfikowanych, z ktérych pomocy
korzystaja. Jednostki akredytujgce muszg to uwzgledni¢ poprzez wiasciwe zastosowanie istniejgcych miedzynarodowych
wytycznych dotyczacych akredytacji transgranicznej lub uscislajac to w dokumentach akredytacyjnych. Jezeli notyfikacja
nie jest oparta na akredytacji, wtedy w celu zapewnienia wiasciwego i spdjnego nadzoru nad takimi spétkami zaleznymi
oraz podwykonawcami informacje, ktére nalezy przedstawi¢ organowi notyfikujgcemu powinny zosta¢ doprecyzowane
poprzez zestawienie ich z odpowiednimi praktykami w akredytacji.?*3

5.2.6. AKREDYTOWANE JEDNOSTKI WtASNF**

Akredytowana jednostka wtasna moze by¢ wykorzystana do przeprowadzenia czynnosci w zakresie oceny zgodnosci w
imieniu przedsiebiorstwa, ktdrego jest czescig w ramach realizacji procedur oceny zgodno$ci, modutu A1, A2, C1 lub C2
wytgcznie w przypadkach, w ktdrych przewiduje to sektorowe prawodawstwo harmonizacyjne Unii. Jednostka ta musi
stanowi¢ niezalezng i odrebng czes$¢ przedsiebiorstwa oraz nie moze uczestniczy¢ w projektowaniu, produkcji, dostawie,
instalacji, uzywaniu i konserwacji produktdw, ktore ocenia.

Akredytowana jednostka wiasna musi spetnia¢ szereg wymagan. Musi by¢ akredytowana zgodnie z rozporzadzeniem
(WE) nr 765/2008. Jednostka oraz jej personel musi by¢ wyodrebniona w strukturze organizacji oraz posiada¢ metody
sktadania sprawozdan w ramach przedsiebiorstwa, ktorego jest czescig zapewniajgce jej bezstronnos¢ i wykazujace ja
przed wiasciwg krajowq jednostkg akredytujgca. Ani jednostka ani jej personel nie moze by¢ odpowiedzialny za projekt,
produkcje, dostawe, instalacje, uzywanie ani konserwacje produktdw, ktére ocenia. Nie moze tez angazowac sie w zadne
czynnosci, ktére moga byc¢ sprzeczne z jej niezaleznoscig osadu lub rzetelnoscig w zwigzku z jej dziatalnoscig w zakresie
oceny zgodnosci. Akredytowana jednostka wiasna moze $wiadczy¢ ustugi wytgcznie na rzecz przedsiebiorstwa, ktérego
jest czescia.

Akredytowana jednostka wiasna nie podlega notyfikacji pafistwom cztonkowskim lub Komisji, natomiast informacja o jej
akredytacji musi zostaC¢ przekazana przez przedsiebiorstwo, ktérego jest czescig lub przez krajowg jednostke
akredytujacg organowi notyfikujgcemu na jego zadanie.

212 Artykut R20(4) Zatacznika I do Decyzji nr 768/2008/WE
213 W szczegdlnosci s to wymagania zawarte obecnie w czesci 14.2.b i ¢ oraz 14.3 wytycznych IAF/ILAC dotyczacych normy ISO/IEC 17020. Czesci
14.2.b i c oraz 14.3 wytycznych IAF/ILAC dotyczacych normy ISO/IEC 17020 przewiduja:
14.2b: ,Kompetencje podwykonawcy mozna wykaza¢ w nastepujacy sposob: na podstawie akredytacji zgodnie z normg ISO/IEC 17020 lub
ISO/IEC 17025 w zakresie odpowiednich kontroli/testow oraz potwierdzonych sprawozdan lub certyfikatéw, jezeli podwykonawca takie
posiada lub na podstawie oceny kompetencji podwykonawcy odpowiednio wedtug wymagan normy ISO/IEC 17020 lub ISO/IEC 17025
przeprowadzonej przez jednostke kontrolujaca”.
14.2c. W przypadku gdy jednostka kontrolujaca przeprowadza ocene podwykonawcy, musi ona byc zdolna do wykazania, ze zesp6t oceniajacy
posiada kompetencje i wiedze techniczng w zakresie stosowania normy ISO/IEC 17020 lub ISO/IEC 17025".
14.3a. ,Jezeli kompetencje podwykonawcy sg czesciowo lub catkowicie oparte na akredytacji, zakres jego akredytacji powinien obejmowac
czynnosci, ktére majg mu zostaC zlecone, natomiast jednostka kontrolujgca powinna posiada¢ dostepne dokumenty wykazujace, ze
sprawdzita status podwykonawcy. Jezeli jednostki zaangazowane w charakterze podwykonawcy nie sg akredytowane zgodnie z
odpowiednig normga dotyczaca konkretnych czynnosci, ktére majg zostac podzlecone, jednostka kontrolujgca powinna zapewnic¢ stosowny
dowdd potwierdzajacy kompetencje podwykonawcy, taki jak zapisy z oceny przeprowadzonej przez wykwalifikowany personel zgodnie z
odpowiednimi procedurami”.
214 Nalezy zwrdci¢ uwage, iz tylko nieliczne unijne przepisy harmonizacyjne stanowig o akredytowanych jednostkach wtasnych.
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5.2.7. UZNANE ORGANIZACJE STRONY TRZECIEJ ORAZ INSPEKTORATY
UZYTKOWNIKOW

Wiekszos¢ zasad opisanych w niniejszym Rozdziale ma réwniez zastosowanie do uznanych organizacji strony trzeciej, o
ktérych mowa w art. 13 (z wyjatkiem Rozdziatu 5.3) oraz inspektoratow uzytkownikow, o ktorych mowa w art. 14
(wytacznie w Rozdziale 5.1 i 5.2) dyrektywy w sprawie urzadzen cisnieniowych. Zgodnie z ogding zasada przyznawanie
jednostkom notyfikowanym odpowiedzialnosci za nadzér rynku uznaje sie za nieodpowiednie.?'>

5.3. NOTYFIKACJA

5.3.1. ORGANY NOTYFIKUJACE

Organ notyfikujacy jest jednostka rzadowa lub publiczna, ktorej zadaniem jest wyznaczanie i notyfikowanie jednostek
oceniajacych zgodnosc na podstawie unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego.

Organ notyfikujgcy jest jednostka rzadowg lub publiczng, ktérej zadaniem jest wyznaczanie i notyfikowanie jednostek
oceniajgcych zgodnos¢ na podstawie unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego. Przewaznie organem odpowiedzialnym
za wdrazanie unijnego aktu harmonizacyjnego na podstawie ktérego jednostka jest notyfikowana oraz zarzadzanie nim
jest administracja krajowa. Kazde panstwo cztonkowskie musi wyznaczy¢ organ notyfikujacy, ktdry jest odpowiedzialny
za ocene, notyfikacje oraz monitorowanie jednostek oceniajgcych zgodno$¢. Organ notyfikujgcy ponosi petng
odpowiedzialnos¢ za kompetencje jednostek, ktdre notyfikuje.

Kazde panstwo cztonkowskie musi ustanowi¢ swoje organy notyfikujgce w sposob wykluczajacy konflikt interesow z
jednostkami oceniajgcymi zgodnos$¢. Muszg by¢ zorganizowane oraz funkcjonowac tak, aby zapewnia¢ obiektywnosc i
bezstronnosc ich dziatan. Kazda decyzja dotyczaca notyfikacji jednostki oceniajgcej zgodnos¢ musi zosta¢ podjeta przez
kompetentne osoby, ktére osobiscie nie przeprowadzaty oceny.

Zgodnie z dalszymi wymaganiami dotyczacymi organu notyfikujgcego nie moze on oferowac ani $wiadczy¢ ustug
wykonywanych przez jednostki oceniajgce zgodnos¢, ani ustug doradczych na zasadach komercyjnych badz
konkurencyjnych. Musi zapewnia¢ poufno$¢ uzyskiwanych informacji oraz musi dysponowac wystarczajgcg liczbg
pracownikdw, aby mdc nalezycie wykonywac swoje zadania.

Panstwa cztonkowskie muszg informowac¢ Komisje o swoich procedurach stuzacych do oceny i notyfikacji jednostek
oceniajgcych zgodnos¢ oraz kontroli jednostek notyfikowanych. Komisja publicznie udostepnia te informacje na swojej
stronie internetowej.

5.3.2. PROCES NOTYFIKACII

. Notyfikacja jest aktem poinformowania Komisji oraz innych paristw cztonkowskich przez organ notyfikujacy, ze
Jednostka oceniajgca zgodnosc¢ zostata wyznaczona do przeprowadzania oceny zgodnosci zgodnie z uniinym
aktem harmonizacyjnym oraz spetnia wymagania dotyczace jednostek notyfikowanych ustanowione w tym
unijnym akcie harmonizacyjnym.

. Paristwa cztonkowskie przyjmujg ostateczng odpowiedzialnosc za kompetencje swoich jednostek notyfikowanych
wzgledem pozostatych paristw cztonkowskich oraz instytucji UE.

. Akredytacja stanowi preferowana droge oceny kompetencji technicznych jednostek notyfikowanych.
o Notyfikacja jednostki notyfikowanej jest wysytana przez organ notyfikujacy do Komisji oraz pozostatych paristw

czlonkowskich przez NANDO - elektroniczne narzedzie do notyfikacji opracowane | zarzgdzane przez Komisje,
gdzie mozna znalez¢ wykaz wszystkich jednostek notyfikowanych.

215 Jest to czesty praktyka w sektorze materiatdbw wybuchowych i artykutdw pirotechnicznych, ze organy nadzoru rynku powotujg sie na testy
jednostek notyfikowanych, o ile nie zachodzi konflikt intereséw.
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5.3.2.1. Zasady notyfikacji

Status jednostki notyfikowanej moze zosta¢ uzyskany przez jednostki oceniajgce zgodno$¢ ustanowione na terytorium
Unii Europejskiej. Panstwa cztonkowskie s3 odpowiedzialne za notyfikacje jednostek notyfikowanych, natomiast wybor

i odpowiedzialno$¢ za jednostki notyfikowane lezy po stronie wtadz krajowych. Mogg one wybra¢ jednostki, ktore
notyfikujg sposrdd jednostek ustanowionych na ich terytorium, ktdre spetniajg wymagania zawarte w prawodawstwie
oraz ktore posiadajg kompetencje niezbedne do uzyskania notyfikacji. Notyfikacja stanowi akt poinformowania Komis;ji
oraz innych panstw cztonkowskich przez organ notyfikujacy, ze taka jednostka zostata wyznaczona do przeprowadzania
oceny zgodnosci zgodnie z unijnym aktem harmonizacyjnym oraz spetnia wymagania dotyczace jednostek
notyfikowanych ustanowione w tym unijnym akcie harmonizacyjnym.

Samo wyznaczenie uznawane jest za akt organu wyznaczajgcego — ktdry moze by¢ tg samg jednostka co organ
notyfikujgcy, natomiast dopiero akt notyfikowania Komisji oraz pozostatych panstw cztonkowskich sprawia, ze ,jednostka
wyznaczona” staje sie ,jednostkg notyfikowang”.

W zwigzku z tym, ze notyfikacja zalezy od uznania panstw cztonkowskich, nie s3 one zobowigzane do notyfikowania
wszystkich jednostek wykazujgcych kompetencje techniczne. Panstwa cztonkowskie nie sg tez zobowigzane do
notyfikowania jednostek w zakresie kazdej procedury, ktéra ma by¢ stosowana zgodnie z okresSlonym unijnym aktem
harmonizacyjnym.

Panstwa cztonkowskie mogg notyfikowac jednostke w dowolnym czasie po przyjeciu unijnego aktu harmonizacyjnego.
Niemniej jednak powinny rozwazy¢ mozliwos¢ udzielenia notyfikacji zanim unijny akt harmonizacyjny nabierze mocy
obowiagzujacej. Przyczyni sie to do efektywnego wykorzystania okresu przejSciowego przewidzianego w danym unijnym
akcie harmonizacyjnym oraz umozliwi przyznanie certyfikatdbw od dnia pierwszego zastosowania unijnego aktu
harmonizacyjnego. Nalezy jednak zauwazy¢, ze w takich przypadkach jednostki notyfikowane nie sy upowaznione do
wydawania certyfikatow przed wejsciem unijnego aktu harmonizacyjnego w Zzycie, o ile prawodawstwo sektorowe nie
przewiduje inaczej.

5.3.2.2. Ocena jednostek oceniajacych zgodnos¢

Ocena jednostki oceniajgcej zgodno$¢ dazacej do uzyskania notyfikacji okresla, czy posiada ona odpowiednie
kompetencje techniczne, czy jest zdolna do przeprowadzania przedmiotowych procedur oceny zgodnosci oraz czy jest w
stanie wykaza¢ wymagany poziom niezaleznosci, bezstronnosci i rzetelnosci.

Panstwa cztonkowskie przyjmujg ostateczng odpowiedzialno$¢ za kompetencje swoich jednostek notyfikowanych
wzgledem pozostatych panstw cztonkowskich oraz instytucji UE. Dlatego tez muszg zweryfikowac¢ kompetencje jednostek
chcacych uzyskac notyfikacje na podstawie kryteriow ustanowionych w unijnym prawodawstwie harmonizacyjnym, ktére
ma zastosowanie, w pofaczeniu z zasadniczymi wymaganiami oraz przedmiotowymi procedurami oceny zgodnosci.
Zasadniczo kryteria dotyczace kompetencji okreslone w unijnych aktach harmonizacyjnych obejmuja:

. dostepnos¢ personelu oraz sprzetu;

. niezalezno$¢ oraz bezstronnoS¢ w odniesieniu do podmiotdw bezposrednio lub posrednio zwigzanych z
produktem

. (takich jak projektant, producent, upowazniony przedstawiciel producenta, dostawca, monter, instalator,
uzytkownik);

. kompetencje techniczne personelu, ktére majg zwigzek z przedmiotowymi produktami oraz procedurg

oceny zgodnosci;
. zachowanie zasad poufnosci zawodowej oraz rzetelnosci; oraz

. posiadanie ubezpieczenia od odpowiedzialnosci cywilnej, o ile nie jest ono zapewnione przez panstwo na
mocy prawa krajowego.

Organy notyfikujgce lub jednostki akredytujgce muszg przeprowadzaé okresowg weryfikacje, aby oceniac ciggtos¢
kompetencji jednostek notyfikowanych po uzyskaniu przez nie notyfikacji.
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5.3.2.3. Akredytacja na podstawie Rozporzadzenia (WE) nr 765/2008

Akredytacja przeprowadzana zgodnie z serig norm EN ISO/IEC 17000 przez krajowo uznawane jednostki akredytujgce
nalezace do Europejskiej Wspdtpracy w dziedzinie Akredytacji (EA, ang. European Co-operation for Accreditation)
stanowi techniczng ocene kompetencji jednostki oceniajacej zgodnos¢ dazacej do uzyskania notyfikacji. Mimo iz nie jest
ona wymaganiem, pozostaje istotnym i preferowanym instrumentem stuzacym do oceniania kompetencji oraz rzetelnosci
jednostek, ktdre majg zosta¢ notyfikowane. Z tego wzgledu akredytacja powinna by¢ uznawana przez krajowe organy
notyfikujgce jako najbardziej preferowana podstawa techniczna dla oceny jednostek oceniajgcych zgodno$¢, aby
ograniczy¢ réznice w kryteriach stosowanych do notyfikacji.

Akredytacja stanowi wiarygodne potwierdzenie kompetencji, profesjonalnej rzetelnosci oraz bezstronnosci jednostek,
ktére majg zosta¢ notyfikowane do Komisji oraz pozostatych panstw cztonkowskich. Wigze sie réwniez z regularng
kontrolg oraz nadzorem nad jednostkami akredytowanymi. Zawsze gdy krajowa jednostka akredytujgca stwierdza, ze
jednostka oceniajgca zgodnos¢, ktérej przyznata certyfikat akredytacji przestata by¢ kompetentna lub nie wypetnia
swoich obowigzkow, certyfikat akredytacji moze zostac cofniety. W takim przypadku notyfikacja jednostki powinna zosta¢
wycofana, a jednostka traci upowaznienie do przeprowadzania czynnosci zwigzanych z oceng zgodnosci w ramach
przedmiotowego prawodawstwa.

Pomimo Ze akredytacja stanowi preferowany instrument do weryfikacji kompetencji jednostek oceniajgcych zgodnosé,
panstwa cztonkowskie mogg przeprowadzac¢ ocene samodzielnie. Od wejscia w zycie rozporzadzenia (WE) nr 765/2008 w
dniu 1 stycznia 2010 r. w takich przypadkach nalezy przedstawi¢ Komisji oraz pozostatym panstwom cztonkowskim
dowody, ze oceniana jednostka spetnia wszystkie stosowne wymagania regulacyjne. Nastepnie jednostka notyfikowana
musi podlegac¢ regularnemu nadzorowi podobnemu do praktyki ustanowionej przez organizacje akredytujace.

5.3.2.4. Artykut 5(2) Rozporzadzenia (WE) nr 765/2008

Zgodnie z Artykutem 5(2) rozporzadzenia (WE) nr 765/2008, jezeli panstwo cztonkowskie nie opiera swojej notyfikacji na
akredytacji, wtedy ,dostarcza Komisji i innym panstwom cztonkowskim wszelkich pisemnych dowoddw koniecznych do
sprawdzenia kompetencji jednostek oceniajgcych zgodnos¢, ktére wybiera do wdrozenia tego unijnego prawodawstwa
harmonizacyjnego”.

Aby zapewni¢ wymagany poziom zaufania do bezstronno$ci oraz kompetencji technicznych jednostek oceniajgcych
zgodnos$¢ oraz wydawanych przez nie certyfikatdw, wladze krajowe, przeprowadzajac ocene bez akredytacji, powinny
przedstawi¢ szczegdtowe i petne informacje opisujgce, w jaki sposob kandydat na jednostke notyfikowang zostat
oceniony jako nalezycie wykwalifikowany do przeprowadzania zadan objetych notyfikacjg oraz wykazujace, ze spetnia on
stosowne kryteria dotyczace jednostek notyfikowanych. Te informacje, dotaczone do danej notyfikacji, sa udostepniane
Komisji oraz pozostatym panstwom cztonkowskim za posrednictwem elektronicznego narzedzia do notyfikacji NANDO.

Procedura oceny powinna opierac sie co najmniej na nastepujacych elementach:

. formalna procedura skfadania wniosku

. ocena zgodnosci z obowigzujgcymi wymaganiami

. sporzadzenie sprawozdania z oceny

. przejrzysty proces podejmowania decyzji

. istnienie systematycznego nadzoru oraz powigzanego mechanizmu sankcji przewidujacego okresowa
kontrole obejmujacg wizyty na miejscu w celu weryfikacji ciagtego spetniania wymagan przez jednostke
notyfikowana

. wykazanie wiasnych kompetencji technicznych organu krajowego do przeprowadzania oceny jednostek

oceniajgcych zgodno$¢ do celéw notyfikacji w ramach prawodawstwa dotyczacego harmonizacji
technicznej. Wykazanie to musi zapewnia¢ gwarancje réwnowazng z systemem oceny wzajemnej EA.21

. kandydaci na jednostke notyfikowang powinni zosta¢ poinformowani o ogdlnych warunkach, swoich
prawach i obowigzkach oraz o wymaganiach zwigzanych z oceng przeprowadzang do celdéw notyfikacji.

Sama ocena powinna obejmowac:

. przeglad dokumentéw potwierdzajacy ich kompletnos¢ i stosownos¢ w odniesieniu do obowigzujacych
wymagan pod katem merytorycznym

216 Rola EA, patrz 6.5.2 oraz 6.5.4.
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. audyt na miejscu sprawdzajgcy aspekty techniczne i proceduralne - takie jak dostepnos¢ i stosownos¢
infrastruktury i wyposazenia, kompetencje techniczne pracownikéw, istnienie odpowiedniego systemu
zarzadzania - oraz inne aspekty wykazujace, ze zgodno$¢ z wymaganiami jest nalezycie wdrozona. Ocena
musi obejmowac osobistg obserwacje czynnosci technicznych.

Wybierajgc proces oceny inny niz formalna akredytacja, organy notyfikujgce musza wskaza¢ powody, dla ktérych
akredytacji nie wybrano jako podstawy procesu notyfikacji. Ponadto organy notyfikujace nie mogg powierzy¢ krajowej
jednostce akredytujgcej przeprowadzenia oceny nieakredytowanych jednostek oceniajgcych zgodnos¢, ktdre daza do
uzyskania notyfikacji bez przeprowadzenia catego procesu akredytacji tgcznie z dostarczeniem certyfikatu akredytacji.

Jezeli akredytacja nie jest wykorzystywana, organy notyfikujgce muszg przeprowadzac okresowe weryfikacje, podobnie
jak robig to krajowe jednostki akredytujace, aby zapewnic ciggtos¢ kompetencji jednostki notyfikowanej.

5.3.2.5. Kroki w notyfikacji jednostki notyfikowanej

Aby uzyskac¢ notyfikacje, jednostka oceniajgca zgodnos¢ sktada wniosek o notyfikacje do organu notyfikujgcego panstwa
cztonkowskiego, w ktorym posiada swojg siedzibe. Do wniosku powinien by¢ dotgczony opis czynnosci zwigzanych z
oceng zgodnosci, procedur lub modutdéw oceny zgodnosci oraz produktu lub produktéw wchodzacych w zakres
kompetencji danej jednostki, jak réwniez certyfikat akredytacji, jezeli istnieje, wydany przez krajowa jednostke
akredytujaca, potwierdzajacy, ze jednostka oceniajgca zgodno$C spetnia wymagania przewidziane w stosownych
przepisach harmonizacyjnych.

Jezeli dana jednostka nie moze przedstawic certyfikatu akredytacji, musi dostarczy¢ organowi notyfikujgcemu wszelkie
dokumenty stanowigce dowody niezbedne do weryfikacji, uznania oraz regularnej kontroli jej zgodnosci z wymaganiami
okreslonymi w stosownym prawodawstwie harmonizacyjnym. Po dokonaniu weryfikacji panstwo cztonkowskie informuje
Komisje oraz pozostate panstwa cztonkowskie o szczegdtach dotyczacych jednostki.

Notyfikacja jednostki notyfikowanej jest wysytana przez organ notyfikujgcy do Komisji oraz pozostatych panstw
cztonkowskich za posrednictwem NANDO (ang. New Approach Notified and Designated Organisations), elektronicznego
narzedzia do notyfikacji opracowanego i zarzadzanego przez Komisje. Powinna ona zawiera¢ dokfadne informacje o
jednostce, wykonywanych przez nig czynnosciach zwigzanych oceng zgodnosci, procedurami lub modutami oceny
zgodnosci i przedmiotowym produkcie lub produktach oraz stosowne poswiadczenie kompetencji jednostki. Jezeli
notyfikacja zostata ograniczona czasowo przez organy notyfikujgce, nalezy rowniez zawrze¢ czas trwania notyfikacji.

Jezeli notyfikacja nie jest oparta na certyfikacie akredytacji, organ notyfikujgcy musi przedstawi¢ Komisji oraz pozostatym
painstwom cztonkowskim dokumenty potwierdzajgce kompetencje jednostki oceniajgcej zgodno$¢, sposdb
przeprowadzenia jej oceny oraz wdrozone Srodki majgce na celu zapewnienie, ze dana jednostka bedzie regularnie
kontrolowana oraz spetniata wymagania w sposob ciagty.

Notyfikacja wchodzi w zycie po tym, jak wiadomo$¢ e-mail z notyfikacjg zostanie wystana z NANDO do Komisji oraz
pozostatych panstw cztonkowskich oraz opublikowana na stronie internetowej NANDO. Wtedy przedmiotowa jednostka
moze wykonywac zadania jednostki notyfikowanej. Zgodnie z przepisami dostosowanymi do postanowien decyzji nr
768/2008/WE notyfikacja jest publikowana po okresie przeznaczonym na wnoszenie zastrzezen przez inne panstwa
cztonkowskie lub Komisje - wynoszacym dwa tygodnie w przypadku wykorzystania akredytacji i dwa miesigce, jezeli nie
korzystano z akredytacji - oraz wylacznie, jezeli nie zgtoszono zadnych zastrzezen.

Komisja oraz pozostate panstwa cztonkowskie muszg zosta¢ w podobny sposdb powiadomione o wszelkich pdzniejszych
istotnych zmianach w notyfikacji, takich jak zmiana w zakresie lub okresie waznosci notyfikacji lub zmiany w
informacjach dotyczacych samej jednostki.

5.3.3. PUBLIKOWANIE PRZEZ KOMISJE — STRONA INTERNETOWA NANDO

Komisja publicznie udostepnia wykazy jednostek notyfikowanych (oraz innych kategorii jednostek oceniajacych zgodnosc¢
takich jak inspektoraty uzytkownikéw oraz uznane organizacje strony trzeciej) na stronie internetowej NANDO na jej
serwerze Europa w celach informacyjnych. Wykazy te sg aktualizowane przy okazji publikacji nowych notyfikacji,
natomiast strona internetowa jest od$wiezana kazdego dnia.

Wraz z pierwszg notyfikacja jednostka notyfikowana otrzymuje swéj numer identyfikacyjny w systemie NANDO. Numer
ten jest automatycznie generowany przez system w chwili publikacji notyfikacji na stronie internetowej NANDO. Podmiot
prawny moze posiada¢ wytgcznie jeden numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej, bez wzgledu na liczbe unijnych
przepisow harmonizacyjnych, w ramach ktérych jest notyfikowany. Przyznanie numeru jest czynnoscig czysto
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administracyjng majacq zapewni¢ sprawne zarzadzanie listami jednostek notyfikowanych i nie nadaje zadnych praw ani
w zaden sposob nie zobowigzuje Komisji. System numerowania w NANDO ma charakter ciggty i numery nie sg ponownie
wykorzystywane, gdy jednostka notyfikowana zostaje wycofana z listy. W przypadku zawieszenia lub wycofania
notyfikacji informacje dotyczace notyfikacji pozostajg w bazie danych i zostajg przeniesione do czesci strony internetowej

o0 nazwie ,Wycofane/wygaste notyfikacje/jednostki notyfikowane”.?!”

Zmiany (rozszerzenie lub ograniczenie) zakresu, modyfikacje okresu waznosci notyfikacji lub anulowanie notyfikacji sg
rowniez publikowane na stronie internetowej NANDO. Strone internetowg mozna przeszukiwa¢ wedtug unijnego aktu
harmonizacyjnego, kraju, numeru jednostki notyfikowanej lub stéw kluczowych.

5.3.4. ZAWIESZENIE — WYCOFANIE — ODWOLANIE

Wycofanie notyfikacji ma miejsce, gdy jednostka notyfikowana przestaje spetniac wymagania lub swoje obowigzki. Moze
to odby¢ sie z inicjatywy notyfikujgcego panstwa cztonkowskiego podczas okresowej kontroli (przeprowadzanej przez
jednostke akredytujacag lub organ notyfikujacy), jezeli otrzymato dowody wskazujgce na niespetnianie wymagan przez
jednostke notyfikowang lub skargi dotyczace kompetencji lub postepowania jednostki notyfikowanej. Moze to rowniez
by¢ wynikiem dziatan Komisji, jezeli ma ona powdd do watpliwosci, czy jednostka notyfikowana spetnia lub w dalszym
ciggu spetnia wymagania notyfikacji. W takich przypadkach Komisja odpowiednio informuje notyfikujace panstwo
cztonkowskie oraz naktada na nie obowigzek podjecia koniecznych $rodkéw naprawczych, w tym w razie koniecznosci
pozbawienia dalej jednostki notyfikacji. Organ notyfikujgcy musi podjgé odpowiednie $rodki. Ponadto czestym powodem
wycofania notyfikacji moze by¢ wniosek samej jednostki notyfikowanej, na przyktad ze wzgledu na planowane zmiany w
polityce, organizacji lub wiasnosci jednostki.

Komisja oraz panstwa cztonkowskie majg obowigzek zareagowac, jezeli pojawig sie watpliwosci dotyczace kompetencji
jednostki notyfikowanej w chwili notyfikacji lub po jej przyznaniu. Jezeli Komisja z wtasnej inicjatywy lub po otrzymaniu
skargi stwierdzi, ze dana jednostka notyfikowana nie spetnia wymagan lub nie wywiazuje sie ze swoich obowigzkow,
poinformuje o tym krajowy organ notyfikujacy i zazada wtasciwie udokumentowanych podstaw notyfikowania jednostki
oraz utrzymania jej kompetencji. Jezeli panstwo cztonkowskie nie przedstawi takich informacji, Komisja moze zwrdci¢ na
to uwage innych panstw cztonkowskich w celu przedyskutowania tej kwestii lub wszczaé procedure przeciwko
notyfikujgcemu panstwu cztonkowskiemu zgodnie z art. 258 TFUE.

Gdy organ notyfikujgcy stwierdzi lub zostanie poinformowany, ze jednostka notyfikowana przestata spetnia¢ wymagania
przewidziane w stosownych przepisach lub przestata wypetnia¢ swoje obowigzki, organ notyfikujgcy musi - w zaleznosci
od powagi tych zaniedban - zawiesi¢ lub wycofa¢ notyfikacje natychmiast po skontaktowaniu sie z przedmiotowg
jednostka. Musi on réwniez odpowiednio natychmiast poinformowaé Komisje oraz pozostate panstwa czionkowskie.
Panstwo cztonkowskie musi opublikowac te informacje oraz powiadomi¢ Komisje oraz pozostate panstwa cztonkowskie
zgodnie z procedurg podobng jak w przypadku notyfikacji. Przedmiotowa jednostka powinna mie¢ mozliwo$¢ odwotania
sie od takiej decyzji. To, czy takie odwotanie opdznia odebranie notyfikacji czy nie zalezy od prawa krajowego.

Wycofanie notyfikacji wchodzi w zakres odpowiedzialnosci notyfikujacego panstwa czionkowskiego. Moze réwniez
stanowi¢ wynik koncowy procedury w sprawie naruszenia przepiséw. Jedynie witadze krajowe sg upowaznione do
wycofania notyfikacji. Komisja moze wycofa¢ jednostke notyfikowang z wykazu NANDO wytgcznie gdy organ notyfikujgcy
panistwa cztonkowskiego sam wycofa jej notyfikacje lub gdy na zakonczenie procedury w sprawie naruszenia z tytutu art.
258 TFUE Trybunat uzna, ze panstwo czlonkowskie dopuscito sie naruszenia przepisow danego unijnego aktu
harmonizacyjnego, w wyniku czego uzna notyfikacje za niewazna.

We wszystkich takich przypadkach Komisja zapewni, aby wszelkie wrazliwe informacje uzyskane w trakcie jej dochodzen
byty traktowane z zachowaniem poufnosci.

Bez uszczerbku dla specyfiki réznych sektoréw zawieszenie lub wycofanie notyfikacji nie ma wptywu na waznosc
certyfikatow wydanych przez jednostke notyfikowang do czasu udowodnienia, ze certyfikaty te powinny zostaé cofniete.
W celu zapewnienia ciggtosci w przypadku zawieszenia lub wycofania notyfikacji lub zawieszenia dziatalnosci przez
jednostke notyfikowang notyfikujgce panstwo cztonkowskie musi zapewnié, aby inna jednostka notyfikowana przejeta
dokumentacje tej jednostki lub aby dokumentacja ta pozostawata dostepna do wgladu na zadanie odpowiedzialnych
organow notyfikujacych oraz organéw nadzoru rynku.

217 Wiecej informacji na temat wycofania oraz zawieszenia notyfikacji, patrz punkt 5.3.4.
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6. AKREDYTACIA

Rozporzadzenie (WE) nr 765/2008 stanowi ramy prawne dla akredytacji na poziomie krajowym oraz unijnym oraz
ustanawia ogdlng polityke wraz z zasadami, procedurami i infrastrukturami. Wzmocnienie akredytacji jako $rodka
wspierajgcego kompetencje jednostek oceniajgcych zgodno$é, a zatem rdwniez wiarygodnos¢ i akceptowalnoscé
certyfikatow oraz innych atestdw, niezbedne do zapewnienia swobodnego przeptywu towaréw byto przedmiotem
zainteresowania Komisji od konca lat 70. W latach 90. istniata tendencja, zgodnie z ktéra akredytacja miata stac sie
dziatalnoscig komercyjng i konkurencyjng, co zmniejszytoby jej wiarygodnosc jako ostatniego szczebla kontroli. Jednak
NLF potwierdzity, ze akredytacja w UE jest niekomercyjng oraz niekonkurencyjng dziatalnoscig publiczng podlegajaca
zaréwno organom krajowym, jak i unijnym.

W ten sposdb wzmocniony system akredytacyjny UE jest zgodny z normami, zasadami oraz praktykami organizacji
miedzynarodowych w tym zakresie. Celem rozporzadzenia (WE) nr 765/2008 jest zapewnienie, aby akredytacja stuzyta
interesowi publicznemu. Europejska Wspotpraca w dziedzinie Akredytacji (EA), czyli europejska organizacja krajowych
jednostek akredytujacych jest uznana w rozporzadzeniu, w wytycznych podpisanych z panstwami cztonkowskimi (w tym
z krajami EFTA) oraz Komisjg w dniu 1 kwietnia 2009 r. oraz cieszy sie uprzywilejowanymi relacjami z Komisjg na
podstawie podpisanej ramowej umowy o partnerstwie. Zgodnie z tymi ramami wspétpracy gtowng rolg EA jest
przyczynianie sie do harmonizacji europejskich ustug akredytacyjnych w celu wsparcia wzajemnego uznawania i
akceptacji certyfikatow akredytacji w Unii oraz prowadzenie rygorystycznego systemu oceny wzajemnej, ktory kontroluje
kompetencje krajowych jednostek akredytujgcych oraz rGwnowaznos¢ ich ustug.

W zakresie akredytacji rozporzadzenie (WE) nr 765/2008 ustanowito jednolity system europejski obejmujgcy zaréwno
obszar regulowany, w ktérym akredytacja jest wymagana przez przepisy prawa, jak rowniez sfere nieregulowang. W
drugim przypadku, gdy jednostka dobrowolnie chce zosta¢ akredytowana, moze wytgcznie zwréci¢ sie do jednostek
akredytujacych dziatajagcych na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 765/2008, dzieki czemu unika sie istnienia
konkurujacych systemow.

6.1. DLACZEGO AKREDYTACJA?

Akredytacja stanowi ostatni szczebel kontroli publicznej w faricuchu jakosci, na ktorym opiera sie swobodny przeptyw
towarow w Unii,

Rozporzadzenie (WE) nr 765/2008 po raz pierwszy wprowadzito ramy prawne dotyczace akredytacji. Akredytacja
jednostek oceniajgcych zgodnosS¢ byla wczesniej wykorzystywana zarébwno w obszarach regulowanych, jak i
nieregulowanych, natomiast nie podlegata ramom prawnym na szczeblu unijnym.

Zamyst uregulowania akredytacji na poziomie Unii posiada dwa aspekty. Z jednej strony catosciowe unijne ramy prawne
dotyczace akredytacji zapewniajg ostatni szczebel kontroli publicznej w unijnym fancuchu oceny zgodnosci, stanowigc
istotny element gwarantujacy zgodno$¢ produktéw. Z drugiej strony ulepszajg swobodny przeptyw produktéw i ustug w
UE, zwiekszajgc zaufanie do ich bezpieczenstwa oraz zgodnosci z innymi aspektami ochrony intereséw publicznych.

Zanim rozporzadzenie weszto w zycie brak wspdlnych zasad dotyczacych akredytacji w panstwach cztonkowskich
oznaczat, ze akredytacja byla stosowana bardzo roznie, w zwigzku z czym certyfikaty akredytacji niekoniecznie byty
uznawane przez poszczegdlne wiadze krajowe oraz operatordw rynku, a to z kolei prowadzito do wielokrotnych
akredytacji i zwiekszato koszty ponoszone przez przedsiebiorstwa oraz jednostki oceniajgce zgodnos$¢, nie dajac
opisanych wyzej korzysci.

Wprowadzenie ram prawnych dla akredytacji zmniejszyto obcigzenia administracyjne na jednolitym rynku oraz
usprawnito kontrole publiczng nad akredytacja, dzieki czemu petni ona role zasadniczego narzedzia w funkcjonowaniu
rynku wewnetrznego.

Ramy akredytacji ustanowione przez rozporzadzenie majg wyraznie zastosowanie do sfery regulowanej oraz
dobrowolnej. Jest tak, poniewaz rozréznienie miedzy tymi dwoma sferami moze by¢ niejasne, gdyz jednostki oceniajace
zgodnos$¢ prowadza dziatalnos$¢, a produkty sa wykorzystywane w obu obszarach. Rozréznienie doprowadzitoby zatem do
niepotrzebnego obcigzenia dla wiadz publicznych oraz podmiotéw rynkowych, prowadzac do sprzecznosci miedzy
domenami dobrowolnymi a regulowanymi.
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6.2. CZYM JEST AKREDYTACJA?

Akredytacjia stanowi poswiadczenie przez krajowa jednostke akredytujacg w oparciu o normy zharmonizowane, ze
Jednostka oceniajaca zgodnosc posiada kompetencje techniczne do wykonywania okreslonych zadari zwigzanych z ocena
Zgodnosci,

Akredytacja stanowi poswiadczenie przez krajowg jednostke akredytujgca, ze jednostka oceniajgca zgodnos¢ spetnia
wymagania ustanowione przez normy zharmonizowane oraz, w stosownych przypadkach, wszelkie dodatkowe
wymagdania, tgcznie z okreSlonymi w odpowiednich systemach sektorowych, dotyczace przeprowadzania okreslonych
zadan zwigzanych z oceng zgodnosci. Szeroki zakres produktéw podlega zewnetrznej ocenie zgodnosci. Obejmuje to
produkty niepodlegajgce regulacji oraz produkty uregulowane na poziomie krajowym lub unijnym. W przypadku
produktow regulowanych na poziomie UE, tj. na obszarze zharmonizowanym, zazwyczaj oznacza to, ze krajowo
wyznaczone jednostki oceniajgce zgodno$¢ — jednostki notyfikowane — badajg produkt oraz wydajg atest zgodnosci
zanim produkt moze zosta¢ wprowadzony do obrotu.

Doktadniej rzecz ujmujgc, akredytacja wymaga akredytowanej czynnos$ci zwigzanej z oceng zgodnosci.

Akredytacja jest dziataniem opartym na normach, ktdre zapewnia i poswiadcza, ze jednostki oceniajgce zgodno$c
posiadajg kompetencje techniczne niezbedne do wykonywania swoich obowigzkow okreSlonych w stosownych
regulacjach i normach. Ocenia ona zdolno$¢ jednostek oceniajgcych zgodnos¢ do wykonywania swoich obowigzkdw w
okreslonych obszarach, poniewaz akredytacja jest zawsze zwigzana z okreSlonym zakresem dziatalnosci jednostki
oceniajgcej zgodnos¢. Dziatajgc w interesie publicznym, akredytacja ocenia kompetencje techniczne, wiarygodno$¢ oraz
rzetelnos¢ jednostek oceniajgcych zgodnos¢. W tym celu stosuje sie proces przejrzystej i bezstronnej oceny wzgledem
miedzynarodowo uznanych norm oraz innych wymagan. Rozporzadzenie (WE) nr 765/2008 zobowigzuje krajowe
jednostki akredytujgce do weryfikowania, czy oceny zgodnosci sg przeprowadzane w nalezyty sposdb oraz czy
uwzglednia sie rozmiar i strukture przedsiebiorstw, stopien ztozonosci przedmiotowej technologii produktu oraz specyfike
procesu produkcji.

Akredytacja jest oparta na miedzynarodowych normach dotyczacych jednostek oceniajgcych zgodno$é, ktére zostaty
zharmonizowane w nowych ramach prawnych, do ktérych odniesienia opublikowano w Dzienniku Urzedowym UE.
Stanowi ona po$wiadczenie przez krajowa jednostke akredytujaca, ze jednostka oceniajaca zgodnos¢ spetnia wymagania
ustanowione przez normy zharmonizowane oraz, w stosownych przypadkach, wszelkie dodatkowe wymagania, tgcznie z
wymaganiami okre$lonymi w odpowiednich systemach sektorowych. Zgodnie z rozporzadzeniem nr 765/2008 wytgcznie
krajowe jednostki akredytujgce s upowaznione do prowadzenia akredytacji jednostek oceniajgcych zgodnosc.

Poleganie na normach zharmonizowanych opartych na odpowiadajacych im normach miedzynarodowych ma na celu
utworzenie koniecznego poziomu przejrzystosci i zaufania do kompetencji jednostek oceniajgcych zgodno$¢ oraz
zapewnienie, ze unijny system akredytacyjny ustanowiony przez rozporzadzenie (WE) nr 765/2008 jest kompatybilny z
miedzynarodowym systemem akredytacyjnym — usprawniajgc w ten sposéb handel miedzynarodowy.

6.3. ZAKRES AKREDYTACII

Akredytacji udziela sie lub stara sie o nig zawsze w odniesieniu do okreslonego zakresu, tj. do konkretnych dziatari
zwigzanych z oceng zgodnosci.

Akredytacja jest oparta na normach metodg oceniania oraz pos$wiadczania kompetencji jednostek oceniajgcych
zgodnos¢. Polityka Unii wykorzystuje akredytacje jako instrument do tworzenia warunkdéw wzajemnego zaufania,
poniewaz polega on na normach opartych na konsensusie. Wzajemne zaufanie mozna osiggnaé wytacznie poprzez
poleganie na kryteriach, ktére mozna obiektywnie zweryfikowaé, zapewniajgc w ten sposdb przejrzystos¢ oraz
poréwnywalnoé¢ oceny zgodnoéci. Odpowiednie normy dla jednostek oceniajacych zgodnoéé®'® zostaly opracowane z
Zzamiarem wsparcia wprowadzenia procedur oceny zgodnosci przewidzianych w unijnym prawodawstwie
harmonizacyjnym.?’®> Normy te z zalozenia obejmujg ogdlne wymagania dotyczace kompetencji jednostek
przeprowadzajacych ocene zgodnosci ze szczegdtowymi wymaganiami, niezaleznie czy s one zawarte
w regulacjach, normach czy innych specyfikacjach technicznych ani czy takie specyfikacje dotyczg sposobu postepowania
czy konkretnego produktu. Koncepcja ta stanowi wsparcie dla roli akredytacji jako narzedzia usprawniajagcego swobodny
przeptyw produktow na rynku wewnetrznym i zostata przejeta przez normy ISO/IEC 17000 na poziomie

218 Pierwotnie seria norm EN 45000, ktdra zostata zrewidowana i zastgpiona serig norm EN ISO/IEC 17000.
219 Zbidr procedur oceny zgodnosci, ktdre maja by¢ wykorzystywane w unijnym prawodawstwie harmonizacyjnym zostat po raz pierwszy okre$lony w
decyzji Rady nr 93/465/EWG (tzw. ,decyzji dotyczacej modutdw”).
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miedzynarodowym.

Jak okreslono w odpowiednich klauzulach obejmujgcych ich zakres, normy precyzujg kryteria dotyczace jednostek
niezaleznie od przedmiotowego sektora. Jednakze akredytacji udziela sie lub stara sie o nig zawsze w odniesieniu do
okreslonego zakresu, tj. do konkretnych dziatan zwigzanych z oceng zgodnosci oraz, w stosownych przypadkach, typow
przeprowadzanych testow i wykorzystywanych metod (np. ,Jednostka X posiada odpowiednie kompetencje do
przeprowadzania kontroli/inspekcji jako jednostka typu A w zakresie kategorii urzadzen cisnieniowych zgodnie z
dyrektywa nr 97/23") oraz akredytacja nigdy nie jest ograniczona jedynie do zgodnosci z ogdlnymi normami EN
45000/17000. Dlatego tez akredytacja na podstawie zgodnosci z normami EN 45000/17000 zawsze wigze sie z potrzebg
uzupetnienia tych ogolnych kryteriéw oraz uszczegdtowienia ich za pomocg wszelkich specyfikacji technicznych, ktére
odnoszg sie do konkretnego zakresu technicznego, w ramach ktorego wnioskujgca jednostka oceniajgca zgodnosc¢ chce
uzyskac akredytacje. Zatem akredytacja wigze sie z weryfikacjg kompetencji w odniesieniu do najnowszego stanu wiedzy
oraz obejmuje ocene na podstawie norm dotyczacych jednostek oceniajgcych zgodno$¢ oraz wszystkich stosownych
regulacji dotyczacych produktéw oraz/lub technologii, norm i innych specyfikacji.

6.4. AKREDYTACJA ZGODNIE Z ROZPORZADZENIEM (WE) NR 765/2008

. Kazde paristwo cztonkowskie moze wyznaczyc wytgcznie jedna krajowa jednostke akredytujaca.

. Akredytacje nalezy prowadzic jako dziatalnosc wiadz publicznych.

. Obowigzki | zadania krajowej jednostki akredytujgcej muszg byc wyraznie oddzielone od dziatalnosci innych wtadz
krajowych.

. Akredytacje nalezy wykonywac bez osiggania zyskow z jej tytutu.

. W ramach UE jednostkom akredytujacym zabrania sie konkurowania z innymi jednostkami akredytujacymi.

. W ramach UE jednostki akredytujace moga prowadzic dziatalnosc wytacznie na terytorium witasnego paristwa
cztonkowskiego.

6.4.1. KRAJOWE JEDNOSTKI AKREDYTUJACE

Rozporzadzenie przewiduje, ze kazde panstwo czlonkowskie moze wyznaczy¢ wytgcznie jedng krajowg jednostke
akredytujgcg. Wytacznie krajowe jednostki akredytujgce sg upowaznione do prowadzenia akredytacji jednostek
oceniajgcych zgodnos¢. Postanowienie to jest kluczowym elementem funkcjonowania akredytacji w UE oraz ram
akredytacyjnych ustanowionych w rozporzadzeniu. Panstwa cztonkowskie nie sg zobowigzane do ustanowienia witasnej
krajowej jednostki akredytujacej, jezeli uznajg, ze nie jest to ekonomicznie uzasadnione lub jezeli uwazaja, ze
oferowanie akredytacji dla wszystkich czynnosci nie jest przydatne. Oznacza to, ze na terytorium panstwa
cztonkowskiego dla danej czynnosci w zadnym czasie nie moze funkcjonowac wiecej niz jedna jednostka akredytujaca.
Aby zapewni¢ przejrzysto$¢, panstwa cztonkowskie sg zobowigzane do informowania Komisji oraz pozostatych panstw
cztonkowskich, z ustug ktérej krajowej jednostki akredytujgcej innego panstwa cztonkowskiego korzystaja.

Lista krajowych jednostek akredytujgcych jest dostepna w Internecie.’?® Krajowe jednostki akredytujgce musza
publicznie udostepniac informacje o czynnosciach, dla ktérych przeprowadzajg akredytacje.

Rozporzadzenie nie okresla formy prawnej krajowej jednostki akredytujgcej. Oznacza to, ze krajowa jednostka
akredytujgca moze funkcjonowa¢ w ramach ministerstwa, stanowi¢ agencje rzadowa lub byc zorganizowana jako
podmiot prywatny. Rozporzadzenie jednak bardzo wyraznie okre$la, ze akredytacja musi by¢ prowadzona jako
dziatalno$¢ wiadz publicznych, a w tym celu musi by¢ formalnie uznana przez panstwo cztonkowskie.

Ponadto obowigzki i zadania krajowej jednostki akredytujgcej muszg by¢é wyraznie oddzielone od dziatalnosci innych
wiadz krajowych. Postanowienie to ma na celu zwiekszenie niezaleznosci krajowej jednostki akredytujacej oraz
umocnienie bezstronnosci i obiektywnosci jej dziatan. Jezeli krajowa jednostka akredytujgca jest czescig wiekszej
struktury publicznej, np. ministerstwa, pozostate departamenty nie mogg wywiera¢ wptywu na decyzje dotyczace
akredytacji. Proces akredytacji musi pozosta¢ oddzielony od innych funkcji. Nalezy bezwzglednie unika¢ konfliktu
interesow krajowej jednostki akredytujgcej. Ma to réwniez zastosowanie do pewnych zadan, ktére krajowa jednostka
akredytujaca moze na siebie przyjmowaé. Z zwiazku z tym, iz decyzja nr 768/2008/WE przewiduje, ze krajowa jednostka

220 Na stronie internetowej NANDO: http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/nando/ oraz na stronie internetowej EA: http://www.european-
accreditation.org/
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akredytujaca moze prowadzi¢ dziatalno$¢ jako organ notyfikujacy??, przekazanie uprawnien musi by¢ wyraznie
udokumentowane oraz nalezy zapewni¢ warunki zapewnienia bezstronnosci, mianowicie rozdzielenie zadan w ramach
jednostki akredytujacej.

Ponadto prowadzac akredytacje, krajowa jednostka akredytujgca musi spetniaC szereg warunkdw w zakresie
reprezentacji zainteresowanych stron, jej zarzadzania wewnetrznego oraz kontroli wewnetrznych. Decyzje dotyczace
oceny muszg by¢ podejmowane przez inng osobe niz te, ktéra przeprowadzita ocene jednostki oceniajacej zgodnosc.
Jednostka akredytujgca musi dysponowac personelem posiadajgcym wystarczajgce kompetencje, aby umozliwi¢
wykonywanie zadan jednostki. Nalezy wdrozy¢ procedury gwarantujgce, ze personel nalezycie wykonuje prace oraz jest
wystarczajgco kompetentny do wykonywania swoich zadan. Ponadto nalezy podja¢ odpowiednie $rodki, aby zapewnic¢
poufnos¢ informacji uzyskiwanych od jednostek oceniajgcych zgodnos¢, zas jednostka akredytujgca jest zobowigzana nie
naktada¢ zbednych obcigzen na swoich klientéw. Jednostki akredytujgce muszg réwniez posiada¢ mechanizm stuzacy do
obstugi reklamaciji.

Ponadto rozporzadzenie przewiduje, ze krajowa jednostka akredytujgca musi posiada¢ wystarczajgce zasoby do
wypetniania swoich zadan. Obejmuje to z jednej strony wystarczajgcg liczbe pracownikdw, ale réwniez wypetnianie
zadan specjalnych, takich jak dziatalno$¢ w ramach europejskiej i miedzynarodowej wspdtpracy akredytacyjnej oraz
dziatania konieczne do wspierania polityki publicznej, ktdre nie majg samofinansujgcego sie charakteru. W tym zakresie
odpowiednie uczestnictwo w EA, jej komitetach oraz procesie oceny wzajemnej jest najistotniejsze. Panstwa
cztonkowskie powinny umozliwi¢ udziat swoich krajowych jednostek akredytujgcych w tego typu dziataniach.

W tym kontekscie krajowe jednostki akredytujgce sa rowniez zobowigzane do publikowania swoich zbadanych rocznych
sprawozdan finansowych. Zatozenia tego postanowienia wykraczajg poza wykazanie nalezytego zarzadzania finansami do
celéw oceny wzajemnej. Krajowe jednostki akredytujgce muszg wyraznie wykazac, ze stosujg sie do przewodnich zasad
niekonkurowania oraz dysponowania wystarczajgcymi zasobami, aby zapewni¢ kompetencje do wykonywania wszystkich
dziatan. Majgc na uwadze ogdlne zatozenie rozporzadzenia polegajgce na ustanowieniu akredytacji ostatnim szczeblem
kontroli w systemie oceny zgodnosci, w przypadkach, w ktorych jednostka akredytujgca jest czescig wiekszej struktury
wymdg ten nalezy rozumie¢ jako narzedzie do wykazywania zgodno$ci z tymi zasadami raczej niz stosowane do
tworzenia niepotrzebnych obcigzen biurokratycznych dla panstw cztonkowskich. Dlatego tez jednostki akredytujgce
znajdujgce sie w departamentach ministerialnych musza by¢ przynajmniej zdolne do przedstawienia ogdlnych danych
budzetowych i finansowych obejmujacych catkowite zasoby oraz ich catkowite wydatki i koszty operacyjne, wraz z
wszelkimi  politykami finansowymi, ktére majg do nich zastosowanie, aby by¢ w stanie wykaza¢, ze posiadajg
wystarczajgce zasoby do nalezytego wykonywania swoich zadan przy poszanowaniu zasady niekomercyjnego charakteru
ich dziatalnosci.

Panstwa cztonkowskie sg zobowigzane do zapewnienia, aby ich krajowe jednostki akredytujgce nieprzerwanie spetniaty
wymagania przewidziane w rozporzadzeniu oraz do podjecia dziatania naprawczego w przeciwnym przypadku. Z tego
wzgledu powinny one przede wszystkim uwzglednia¢ wyniki oceny wzajemnej organizowanej przez europejska
infrastrukture akredytacyjna.

6.4.2. ZASADA NIEKONKUROWANIA ORAZ NIEKOMERCYJINY CHARAKTER
DZIALALNOSCI KRAJOWYCH JEDNOSTKEK AKREDYTUJACYCH

Wsparcie dla celu rozporzadzenia polegajgcego na utworzeniu spéjnych ram akredytacji, ktére ustanawiajg akredytacje
ostatnim szczeblem kontroli zapewnia zasada niekonkurowania oraz zasada niekomercyjnego charakteru dziatalnosci.

W zwigzku z tym, ze akredytacja ma by¢ dziatalnoscig o charakterze samowspierajgcym, nalezy jg prowadzi¢ bez
osiggania zyskéw z tego tytutu. Oznacza to, ze celem krajowych jednostek akredytujgcych nie jest maksymalizacja ani
dystrybucja zyskéw. Mogg one $wiadczy¢ ustugi w zamian za optaty lub uzyskiwac¢ dochody, natomiast kazda nadwyzka
dochodéw powinna by¢ inwestowana w dalszy rozwdj ich dziatan akredytacyjnych, ktére odpowiadajg ogdlnym zadaniom
jednostek akredytujgcych. Gldwnym celem akredytacji pozostaje nie generowanie zyskéw, lecz wypetnianie zadania w
interesie publicznym.

Kierujac sie tg sama logika, akredytacja musi by¢ ustanowiona jako dziatalno$¢ wyraznie oddzielona od wszelkich dziatan
zwigzanych z oceng zgodnosci. Krajowa jednostka akredytujgca nie jest zatem upowazniona do oferowania ani
$wiadczenia zadnych ustug oferowanych lub $wiadczonych przez jednostke oceniajacg zgodnos¢. Nie moze réwniez
$wiadczy¢ ustug doradczych, posiada¢ udziatdw w jednostce oceniajacej zgodnos¢ lub innych powigzan finansowych z tg
jednostkg ani konkurowac z jednostkami oceniajacymi zgodnosé, aby unikngé jakiegokolwiek konfliktu interesow.

221 Artykut R14(2) Zatacznika I do Decyzji nr 768/2008/WE
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Ponadto, aby chroni¢ zasade niekomercyjnego charakteru dziatalnosci, rozporzadzenie przewiduje réwniez, ze jednostki
akredytujgce nie moga konkurowac z innymi jednostkami akredytujgcymi. W ramach UE jednostki akredytujace moga
prowadzi¢ dziatalno$¢ wylacznie na terytorium wiasnego panstwa czionkowskiego. Akredytacje transgraniczng
przewidziano wytacznie w wyjatkowych przypadkach okreslonych w art. 7.1 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008. Jezeli te
warunki nie zostang spetnione, jednostki oceniajgce zgodno$¢ muszg dazy¢ do uzyskania akredytacji od krajowej
jednostki akredytujgcej panstwa cztonkowskiego, w ktdrym znajduje sie ich siedziba. Ma to zastosowanie do wszystkich
dziatan zwigzanych z oceng zgodnosci, ktore odbywajg sie w Europie oraz dotyczg produktow lub ustug, ktdre majag
zosta¢ wprowadzone do obrotu.??

6.5. EUROPEJSKA INFRASTRUKTURA AKREDYTACYJNA

. Europejska Wspdfpraca w dziedzinie Akredytacji (EA, ang. European Co-operation for Accreditation) jest
organizacjig europejskich krajowych jednostek akredytujacych.

D EA ma kluczowe znaczenie dla wdrazania rozporzadzenia (WE) nr 765/2008, a jednym z jej najwazniejszych
zadari jest organizacja systemu oceny wzajemnej krajowych jednostek akredytujacych.

. Zadania EA moga rowniez obejmowac opracowywanie lub uznawanie systemow sektorowych.

Rozporzadzenie stanowi o uznaniu europejskiej infrastruktury akredytujacej. Tymczasowo jest nig Europejska
Wspdtpraca w dziedzinie Akredytacji (EA), regionalna organizacja europejskich krajowych jednostek akredytujgcych. EA
ma kluczowe znaczenie dla wdrazania rozporzadzenia, a poprzez system oceny wzajemnej jest jednostka, ktora sprawuje
najwiekszy nadzér nad praktycznym funkcjonowaniem akredytacji w Europie. Komisja oraz EA podpisaty ramowa umowe
o0 partnerstwie, na podstawie ktorej EA wykonuje swoje zadania. Jednym z gtéwnych zadan EA jest prowadzenie oceny
wzajemnej krajowych jednostek akredytujgcych zgodnie z normami oraz praktyka miedzynarodowa. Organizacja dziata
réwniez na rzecz dalszego rozwoju, utrzymania oraz wdrazania akredytacji w UE.

6.5.1. SEKTOROWE SYSTEMY AKREDYTACJI

Na wniosek Komisji zadania EA moga rowniez obejmowac opracowywanie lub uznawanie systemow sektorowych.
System sektorowy jest akredytacyjnym systemem oceny zgodnosci opartym na stosownej normie dotyczacej danego
produktu, procesu, ustugi itp. oraz dodatkowych wymogach specyficznych dla konkretnego sektora oraz/lub
prawodawstwa. Moze by¢ wymagane, aby akredytacja oceniata kompetencje jednostek oceniajgcych zgodnos¢ do
przeprowadzania oceny w odniesieniu do takich systemow.

EA moze przyczynia¢ sie do rozwoju takich systemow sektorowych oraz ich odpowiadajgcych kryteriéw oceny i procedur
oceny wzajemnej. EA moze réwniez uznawac juz istniejgce systemy, ktdre okreslajg swoje kryteria oceny i procedury
oceny wzajemnej.

W przypadku systeméw sektorowych zwigzanych z prawodawstwem UE Komisja musi zapewni¢, ze proponowany system
spetnia niezbedne wymagania przedmiotowego prawodawstwa w zakresie interesu publicznego okreslonego w tym
konkretnym prawodawstwie.

Nalezy jednak zauwazy¢, ze systemy sektorowe sg potrzebne, a nawet pozadane jedynie w bardzo specyficznych
przypadkach. Akredytacja jest zawsze ukierunkowana na dziatanie w konkretnym oraz szczegétowo okreSlonym
obszarze, nawet jezeli jest przeprowadzana na podstawie ogdlnej normy dotyczacej jednostki oceniajacej zgodnosc i
ocena wzajemna jest réwniez przeprowadzana na podstawie tej normy. Dlatego tez systemy sektorowe nalezy raczej
uznawac za wyjatek niz regute. W zwigzku z tym wprowadzajac takie specyficzne systemy, nalezy przeprowadzi¢
doktadng analize i oceni¢, czy stosowne wymagania dajg podstawy do ustanowienia specjalnego systemu, czy moga
zostac spetnione bez niego.

Niekontrolowane mnozenie sie systeméw akredytacji mogtoby prowadzic do fragmentacji akredytacji, uniemozliwi¢
przeprowadzanie oceny wzajemnej, a w zwigzku z tym nie tylko rozmy¢ linie miedzy oceng zgodnosci a akredytacja, lecz
réwniez ostatecznie stanowi¢ zagrozenie dla zasady wzajemnego uznawania certyfikatow i sprawozdan z badan.

222 Akredytacja transgraniczna, patrz punkt 6.6.
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6.5.2. OCENA WZAJEMNA

Jednym z najwazniejszych zadan EA jest organizacja systemu oceny wzajemnej krajowych jednostek akredytujgcych,
ktory stanowi podstawe europejskiego systemu akredytacji.

Krajowe jednostki akredytujgce s3 poddawane wzajemnym ocenom swoich systemoéw, procedur oraz struktur minimum
co cztery lata. Celem systemu oceny wzajemnej jest zapewnienie spdjnosci i rdwnowaznosci praktyk akredytacyjnych w
Europie, aby szeroki rynek oraz krajowe organy wiadzy publicznej??® wzajemnie uznawaty ustugi $wiadczone przez
jednostki, ktdre z powodzeniem przeszty ocene wzajemna, a W zwigzku z tym, akceptowaly certyfikaty akredytacji oraz
poswiadczenia wydane przez jednostki oceniajgce zgodno$¢ przez nie akredytowane. EA prowadzi odpowiedni system
szkoleniowy w celu zapewnienia spdjnosci dziatan zwigzanych z oceng wzajemng oraz spdjnosci wynikow w Europie.
Pozytywny wynik oceny wzajemnej umozliwia krajowej jednostce akredytujacej podpisanie wielostronnego porozumienia
EA lub zachowanie statusu sygnatariusza. W ramach wielostronnego porozumienia o wspdtpracy realizowanego przez EA
wszyscy sygnatariusze sg zobowigzani do wzajemnego uznania rdwnowaznosci swoich systemoéw akredytacji oraz rownej
wiarygodnosci atestow wydawanych przez akredytowane przez nich jednostki oceniajgce zgodnosc.

System oceny wzajemnej funkcjonuje na kilku poziomach. Po pierwsze krajowe jednostki akredytujgce muszg spetniac
wymagania normy zharmonizowanej EN ISO/IEC 17011 ,Ocena zgodnosci — Wymagania ogdlne dla jednostek
akredytujgcych prowadzacych akredytacje jednostek oceniajgcych zgodnos$¢” oraz wymagania rozporzadzenia, ktore nie
sg zawarte w miedzynarodowej normie dotyczacej jednostki akredytujgcej — sg to mianowicie zasady dotyczace jednej
krajowej jednostki akredytujacej dziatajacej jako organ wiadzy publicznej, niekomercyjnego charakteru tej dziatalnosci
oraz niekonkurowania.

Jednostki akredytujgce muszg nastepnie wykazac, ze posiadajg stosowne kompetencje oraz sg zdolne do prowadzenia
akredytacji w réznych obszarach oceny zgodnosci przez nie obstugiwanych. Same te dziatania sg okreSlone przez szereg
norm zharmonizowanych (takich jak EN ISO/IEC 17025 dotyczaca laboratoridow badawczych i wzorcujgcych, EN ISO/IEC
17020 dotyczaca jednostek kontrolujgcych lub norma EN ISO/IEC 17065 dotyczaca jednostek certyfikujgcych produkty,
ustugi i procesy). Ponadto osoby dokonujace oceny wzajemnej muszg upewni¢ sie, ze jednostka akredytujaca
uwzglednia w swoich ocenach wszelkie inne wymagania istotne dla konkretnych dziatan zwigzanych z oceng zgodnosci,
ktére majg by¢ wykonywane przez jednostki, ktdre akredytuja. Moga to by¢ szczegétowe wymagania zawarte w
systemach oceny zgodnosci, facznie z systemami europejskimi oraz krajowymi, jak rowniez europejskie i
miedzynarodowe normy w przypadku gdy proces harmonizacji nie zostat jeszcze ukonczony.

6.5.3. DOMNIEMANIE ZGODNOSCI DLA KRAJOWYCH JEDNOSTEK AKREDYTUJACYCH

Jezeli krajowa jednostka akredytujgca moze wykaza¢ jako wynik procesu oceny wzajemnej, ze spetnia wymagania
stosownej normy zharmonizowanej’**, zaktada sie, ze spetnia ona wymagania dla krajowych jednostek akredytujgcych

okreslone w Artykule 8 rozporzadzenia.

Co wazniejsze — i ma to szczegdlne znaczenie dla sfery regulacyjnej — jezeli krajowa jednostka akredytujgca pozytywnie
przeszta ocene wzajemng w zakresie konkretnego dziatania zwigzanego z oceng zgodnosci, organy witadzy krajowej sg
zobowigzane do akceptowania certyfikatow akredytacji wydanych przez te jednostke oraz wszelkich po$wiadczen (np.
sprawozdan z badan lub kontroli, certyfikatdw) wydanych przez jednostki oceniajgce zgodnos¢ akredytowane przez te
jednostke akredytujaca.

6.5.4. ROLA EA WE WSPIERANIU I HARMONIZACJI PRAKTYKI AKREDYTACJI W
EUROPIE

W oparciu o role EA jako organizacji zawiadujgcej oceng wzajemng krajowych jednostek akredytujgcych istnieje potrzeba
opracowania spdjnego i rownowaznego podejscia do akredytacji, ktdre zagwarantuje wzajemne uznawanie i
akceptowanie poswiadczen oceny zgodnosci. Oznacza to, ze EA musi utatwiaé tworzenie wspolnego podejscia do
praktyki akredytacji oraz norm zharmonizowanych i wymagan, ktére moga by¢ zawarte w dowolnych systemach
sektorowych. Dlatego tez, przy zaangazowaniu wszystkich stron zainteresowanych oraz organdw wiadz krajowych,
zadaniem EA jest opracowanie przejrzystych wytycznych do przestrzegania przez jej cztonkéw podczas prowadzenia
akredytacji.

223 Artykut 11(2) Rozporzadzenia (WE) nr 765/2008.
224 SO/IEC 17 011

87



6.6. AKREDYTACJA TRANSGRANICZNA

MoZliwosc wnioskowania o akredytacje przez jednostke oceniajaca zgodnosc do krajowej jednostki akredytujacej w
innym paristwie cztonkowskim jest dozwolona wytacznie w ograniczonej liczbie przypadkow.,

Zgodnie z Artykutem 7(1) rozporzadzenia (WE) nr 765/2008 jednostki oceniajgce zgodnos¢, niezaleznie czy sg to
jednostki zewnetrzne czy wiasne, sktadajgc wniosek o akredytacje, powinny kierowa¢ go do krajowej jednostki
akredytujacej w panstwie cztonkowskim, w ktdrym prowadzg dziatalnos¢. Ta ogdlna zasada dopuszcza wyjatki:
mozliwo$¢ wnioskowania o akredytacje przez jednostke oceniajgcg zgodnos¢ do krajowej jednostki akredytujgcej w
innym panstwie cztonkowskim jest ograniczona do przypadkoéw, gdy:

. dane panstwo cztonkowskie nie ustanowito wiasnej krajowej jednostki akredytujacej i nie korzysta z ustug
krajowej jednostki akredytujgcej w innym panstwie cztonkowskim [Artykut 7(1)(a)],

. krajowa jednostka akredytujgca nie oferuje ustugi akredytacji w przedmiotowym zakresie [Artykut 7(1)(b)],

. krajowa jednostka akredytujaca nie przeszta dotychczas pozytywnej weryfikacji w trybie oceny wzajemnej
w odniesieniu do czynnosci z zakresu oceny zgodnosci bedacej przedmiotem staran o akredytacje, tj.
krajowa jednostka akredytujgca nie jest sygnatariuszem wielostronnego porozumienia EA w zakresie
akredytacji przedmiotowej czynnosci dotyczacej oceny zgodnosci [Artykut 7(1)(c)].

Artykut 7(1) rozporzadzenia jest $cisle zwigzany z zasadg niekonkurowania oraz stanowi jej logiczng konsekwencje.
Transgraniczne postanowienie zawarte w Artykule 7 jest postrzegane za bardzo rygorystyczne oraz nadmiernie ucigzliwe
dla jednostek oceniajgcych zgodno$¢ prowadzacych dziatalno$¢ w kilku krajach, posiadajgcych siedzibe w jednym
panstwie cztonkowskim oraz podmioty/zaktady lokalne ustanowione w innych panstwach cztonkowskich dziatajace pod
nadzorem siedziby gtéwnej oraz podlegajagce temu samemu systemowi jakosci i kierownictwu, ze wzgledu na fakt, ze
wigze sie ono z kosztownym powielaniem ocen. Istnieje obawa przed ryzykiem niekorzystnej sytuacji konkurencyjnej w
poréwnaniu z organizacjami w krajach trzecich. Dokonujac Scistej interpretacji prawnej Artykutu 7, wielokrajowe
jednostki oceniajgce zgodnos¢, przez wzglad na ich struktury, nie mogg mie¢ dostepu do korzysci w postaci jednego
certyfikatu akredytacji wystarczajgcego na cate terytorium UE, mimo ze unikanie wielokrotnych akredytacji jest jednym z
zatozen rozporzadzenia.

Powinno unika¢ sie powielania zbednych ocen i obcigzen dla wielokrajowych jednostek oceniajgcych zgodnosc,
zapewniajgc odpowiednig kontrole lokalnych podmiotdw jednostek oceniajgcych zgodno$¢. Powinna funkcjonowac
wymiana informacji oraz skuteczna wspodtpraca pomiedzy krajowymi jednostkami akredytujgcymi w celu prowadzenia, w
razie koniecznosci, oceny, ponownej oceny oraz nadzoru lokalnych zaktadéw wielokrajowych jednostek oceniajgcych
zgodnos¢. Na podstawie wzajemnego uznawania wszystkich ocen przeprowadzonych przez czionkéw EA powinno sie
bezwzglednie unika¢ powielania ocen aspektow organizacyjnych lub wymagan.

W razie koniecznosci oraz na podstawie uzasadnionego wniosku lokalna krajowa jednostka akredytujgca powinna
przekaza¢ stosowne informacje dotyczace prowadzenia akredytacji niezgodnie z krajowymi wymaganiami prawnymi
innego panstwa cztonkowskiego oraz/lub wymaganiami okreslonymi w stosownych krajowych systemach sektorowych
witadzom krajowym danego innego panstwa cztonkowskiego. Witadze krajowe panstw cztonkowskich, w ktérych lokalna
krajowa jednostka akredytujgca prowadzi dziatalno$¢ powinny by¢ o tym stale informowane.

Jednostki oceniajgce zgodnos¢ posiadajace lokalne zaktady (niezaleznie od ich osobowosci prawnej), po warunkiem, ze
zaktady te podlegajg temu samemu globalnemu systemowi jakosci oraz kierownictwu oraz ze siedziba gtéwna dysponuje
$rodkami do wywierania istotnego wptywu na ich dziatania oraz kontrolowania ich, mozna uznawac za stanowigce tylko
jedna organizacje w odniesieniu do przeprowadzanej czynnosci w zakresie oceny zgodnosci. Taka jednostka oceniajaca
zgodnosC jest zatem upowazniona do wnioskowania o akredytacje do krajowej jednostki akredytujgcej wiasciwej dla
siedziby gtownej, ktdrej zakres moze réwniez obejmowac czynnoSci wykonywane przez zaktad lokalny, facznie z
zaktadami mieszczacymi sie w innym panstwie cztonkowskim.

Akredytacja wielu lokalizacji jest jednak dozwolona na mocy rozporzadzenia wytacznie, jezeli akredytowana jednostka
oceniajgca zgodno$¢ zachowa ostateczng odpowiedzialno$¢ za dziatania wykonywane przez zaktady lokalne objete
zakresem akredytacji wielu lokalizacji. Certyfikat akredytacji wydany przez krajowg jednostke akredytujaca panstwa, w
ktérym znajduje sie siedziba gtéwna zawiera nazwe jednego podmiotu prawnego - siedziby gtéwnej - i jest to podmiot
prawny, ktéry posiada akredytacje oraz ponosi odpowiedzialno$¢ za akredytowane czynnosci jednostki oceniajgcej
zgodnos¢, tacznie z wszelkimi czynno$ciami wykonywanymi przez zaktad lokalny objety zakresem akredytacji. Jezeli te
zaktady lokalne wykonuja kluczowe czynnosci (wymienione w normie EN ISO/IEC 17011), certyfikat akredytacji (w
swoich zatacznikach) musi wyraznie wskaza¢ adres siedzib tych zaktadow.
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Zakfad lokalny jest upowazniony do bezposredniego oferowania na rynku lokalnym atestéw zgodnosci na podstawie
akredytacji wielu lokalizacji, jednakze wylgcznie w imieniu akredytowanej jednostki oceniajgcej zgodno$¢. Te
akredytowane certyfikaty i sprawozdania sa zatem wydawane na podstawie akredytacji siedziby gtéwnej, pod nazwa
oraz adresem siedziby gtéwnej i nie posiadajg logo zaktadu lokalnego. To jednak nie wyklucza zamieszczenia na
certyfikacie lub sprawozdaniu z oceny zgodnosci danych kontaktowych lokalnego zaktadu wydajacego przedmiotowy
certyfikat lub sprawozdanie.

Akredytacja wielu lokalizacji jest przeznaczona do uzytku wylacznie przez podmioty stanowigce cze$¢ tej samej
organizacji, ktdrej siedziba gtdwna ponosi odpowiedzialno$¢ za czynnosci wykonywane oraz certyfikaty/sprawozdania
wydawane przez zakfady lokalne. Odpowiedzialnos¢ ta musi by¢ wykazana na podstawie umownych lub réwnowaznych
stosunkow prawnych miedzy siedzibg gtdwng a podmiotem lokalnym oraz przepisow wewnetrznych, ktore szczegotowo
okreslajg te stosunki w zakresie kierownictwa oraz obowigzkow.

Rozwigzanie akredytacji wielu lokalizacji moze by¢ stosowane do wszystkich typéw podmiotdw lokalnych (spotek
zaleznych, oddziatéw, agencji, biur itp.), niezaleznie od ich osobowosci prawnej oraz jest z zasady wazne dla wszystkich
typdw jednostek oceniajgcych zgodnos¢, w tym laboratoriéw, jednostek kontrolujacych oraz certyfikujacych, jezeli tylko
prowadzg one wyraznie okreslone i stosowne czynnosci w celu akredytacji.

Rozwigzanie akredytowania wielu lokalizacji jest wytaczone, jezeli wyzej wspomniane warunki nie zostang spetnione, tzn.
jezeli jednostki oceniajacej zgodnos¢ nie mozna uznac za jedng organizacje w odniesieniu do oceny zgodnosci, a siedziba
gtéwna nie ponosi ostatecznej odpowiedzialnosci za dziatania podmiotéw lokalnych. W takim przypadku zaktady lokalne
stanowigce oddzielne podmioty prawne powinny ztozy¢ wniosek do lokalnej krajowej jednostki akredytujacej o wtasng
akredytacje. Wtedy mozna uzna¢, ze podmiot lokalny wykonuje ustuge oceny zgodnosci catkowicie niezaleznie od
siedziby gtéwnej.

W przypadku akredytacji wielu lokalizacji ocena wstepna oraz ponowne oceny muszg by¢ przeprowadzane przy Scistej
wspdtpracy miedzy dang lokalng krajowg jednostka akredytujgcg a krajowa jednostky akredytujgcg wiasciwg dla siedziby
gtéwnej podejmujacg decyzje o akredytacji, natomiast nadzor musi by¢ prowadzony we wspotpracy z lokalng krajowa
jednostka akredytujgca lub przez nig. Jednostka oceniajgca zgodnos¢ prowadzaca dziatalno$¢ w wielu krajach musi Scisle
wspotpracowac z zaangazowanymi krajowymi jednostkami akredytujacymi. Podmioty lokalne nie mogg odméwié¢ udziatu
lokalnej krajowej jednostki akredytujacej w procesie oceny, ponownej oceny lub nadzoru. Zharmonizowane zasady
wspOtpracy miedzy krajowymi jednostkami akredytujgcymi istniejg w formie transgranicznej polityki EA. Akredytacja
wielu lokalizacji musi by¢ prowadzona zgodniez transgraniczng politykg EA, aby zagwarantowac udziat lokalnej krajowej
jednostki akredytujacej.

Akredytacja wielu lokalizacji nie zastepuje podwykonawstwa, ktdre pozostaje mozliwym rozwigzaniem w przypadku, gdy
jednostka oceniajgca zgodnosS¢ chce zleci¢ cze$¢ swoich zadan podmiotom prawnym zlokalizowanym i prowadzacym
dziatalno$¢ w tym samym panstwie cztonkowskim lub w innych, ktére z kolei nie nalezg do tej samej organizacji, tj. nie
stanowig czesci wielokrajowej jednostki oceniajgcej zgodno$¢. W takiej sytuacji podwykonawca nie jest objety
akredytacjg jednostki oceniajacej zgodnos¢. Akredytowana jednostka oceniajgca zgodnos¢ moze podzlecac poszczegolne
czesci swoich czynnos$ci zwigzanych z oceng zgodnosci innemu podmiotowi prawnemu zgodnie z obowigzujgcg norma
dotyczaca jednostki oceniajacej zgodnos¢, w ramach ktérej jest akredytowana oraz wytgcznie w zakresie dozwolonym w
tej normie. Jednostka oceniajgca zgodno$¢ musi by¢ w stanie wykaza¢ przed krajowag jednostka akredytujgca, ze
czynnosci zlecone podwykonawcy sa wykonywane w kompetentny i rzetelny sposéb zgodny z obowigzujgcymi
wymaganiami dotyczacymi przedmiotowych czynnosci. Akredytowane poswiadczenie oceny zgodnosci musi by¢ wydane
wytgcznie pod nazwg i na odpowiedzialno$¢ akredytowanej jednostki oceniajgcej zgodno$é, tj. podmiotu prawnego
posiadajgcego akredytacje. Stosunek umowny z klientem pozostaje z akredytowang jednostkg oceniajgcg zgodnosc.
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6.7. AKREDYTACJA W KONTEKSCIE MIEDZYNARODOWYM

Na szczeblu miedzynarodowym wspofpraca miedzy jednostkami akredytujgcymi odbywa sie w ramach
Miedzynarodowego Forum Akredytacyjnego (IAF) oraz Miedzynarodowej Organizacji Wspofpracy w zakresie Akredytacji
Laboratoriow (ILAC).

6.7.1. WSPOLPRACA MIEDZY JEDNOSTKAMI AKREDYTUJACYMI

Akredytacja jako bezstronny Srodek oceny i formalnego wykazania kompetencji technicznych, bezstronnosci oraz
profesjonalnej rzetelnosci jednostek oceniajgcych zgodnos¢ stanowi skuteczne narzedzie infrastruktury jakosci stosowane
na catym $wiecie.

Na szczeblu miedzynarodowym wspotpraca miedzy jednostkami akredytujgcymi odbywa sie w ramach dwdch organizacii:
mianowicie w ramach Miedzynarodowego Forum Akredytacyjnego (IAF) miedzy jednostkami akredytujgcymi
udzielajgcymi akredytacje jednostkom certyfikujgcym (produkty i systemy zarzadzania) oraz w ramach Miedzynarodowej
Organizacji Wspotpracy w zakresie Akredytacji Laboratoridw (ILAC) miedzy jednostkami akredytujgcymi udzielajgcymi
akredytacji laboratoriom i jednostkom kontrolujgcym. Obie organizacje zapewniajg wielostronne porozumienia o
wzajemnym uznawaniu miedzy jednostkami akredytujgcymi bedacymi ich czionkami. IAF zarzadza wielostronnym
porozumieniem o uznawaniu (MLA), natomiast ILAC porozumieniem o wzajemnym uznawaniu (MRA). Te wielostronne
porozumienia 0 wzajemnym uznawaniu/umowy dotyczace kompetencji na poziomie technicznym miedzy jednostkami
akredytujgcymi majg na celu zezwalanie, aby produkty i ustugi posiadajgce akredytowane atesty zgodnosci byty
wprowadzane na rynki zagraniczne bez potrzeby ponownego przeprowadzania testéw lub certyfikacji w panstwie
importujgcym. Zatozeniem takich porozumienn o uznawaniu/umow miedzy jednostkami akredytujgcymi jest zatem
przyczynianie sie do zwiekszenia akceptowalnosci wynikdw oceny zgodnosci.

Na poziomie regionalnym organizacje wspdtpracy miedzy jednostkami akredytujacymi powstaty dotychczas®?® w:

. Europie: European co-operation for Accreditation (EA)

. Ameryce: Inter America Accreditation Cooperation (IAAC)

. regionie Azji i Pacyfiku: Asia Pacific Laboratory Accreditation Cooperation (APLAC) oraz Pacific Accreditation
Cooperation (PAC)

. Afryce: Southern African Development Community Accreditation (SADCA)

. Afryce: African Accreditation Cooperation (AFRAC)

. na Bliskim Wschodzie: Arab Accreditation Cooperation (ARCA)

Z wyjatkiem SADCA, ktdra obecnie opracowuje swoje regionalne porozumienie o wzajemnym uznawaniu, wyzej
wymienione organizacje wspotpracy posiadajg umowy/porozumienia w ramach swojego regionu, na ktorych opierajg sie
porozumienia ILAC/IAF. Udzielajac specjalnego uznania, IAF akceptuje porozumienia o wzajemnym uznawaniu
ustanowione w ramach EA, IAAC oraz PAC: jednostki akredytujgce bedace cztonkami IAF oraz sygnatariuszami
wielostronnego porozumienia EA (MLA EA) lub wielostronnego porozumienia o uznawaniu PAC (PAC MLA) sa
automatycznie przyjmowane do MLA IAF. ILAC akceptuje porozumienia 0 wzajemnym uznawaniu oraz zwigzane z nimi
procedury oceny EA, APLAC oraz IAAC. Jednostki akredytujace, ktére nie sg stowarzyszone z zadng uznang regionalng
organizacjg wspodtpracy mogg wnioskowac o ocene oraz uznanie bezposrednio do ILAC oraz/lub IAF.

Wymagania dla jednostek akredytujgcych przewidziane w rozporzadzeniu s zgodne z globalnie akceptowanymi
wymaganiami okreslonymi w stosownych normach miedzynarodowych, chociaz niektére z nich mozna postrzegac jako
bardziej rygorystyczne, a w szczegdlnosci:

> Akredytacja jest prowadzona przez jedng krajowa jednostke akredytujgcg wyznaczong przez jej panstwo
cztonkowskie (art. 4.1)

> Akredytacja jest prowadzona jako dziatalno$¢ wiadz publicznych (art. 4.5)

> Krajowe jednostki akredytujgce prowadzg dziatalno$¢ bez jakichkolwiek motywacji komercyjnych (art. 8.1)
oraz bez osiggania zyskow z jej tytutu (art. 4.7)

225 Najnowsze informacje sg dostepne pod adresem www.ilac.org i www.iaf.nu, gdzie mozna znalez¢ listy obecnych regionalnych cztonkéw ILAC oraz
IAF
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> Krajowe jednostki akredytujgce nie konkurujg z jednostkami oceniajgcymi zgodnos$¢ ani miedzy sobg (art.
6.1 oraz art. 6.2)

> Akredytacja transgraniczna w ramach UE oraz EOG (art. 7)

6.7.2. WPLYW NA STOSUNKI HANDLOWE W OBSZARZE OCENY ZGODNOSCI MIEDZY
UE A KRAJAMI TRZECIMI

Ostateczna akceptacja poswiadczen oceny zgodnosci podlega decyzji organdw wtadzy publicznej w sferze regulacyjnej
oraz uzytkownikdw z sektora przemystu i konsumentow w sferze ekonomicznej. Dobrowolne wielostronne porozumienia
0 wzajemnym uznawaniu miedzy jednostkami akredytujgcymi zawierane na poziomie wsparcia technicznego przyczyniaja
sie do rozwoju i umacniania miedzyrzadowych uméw handlowych.

WyZzej wspomniane wymagania wplywajg na akceptacje nieeuropejskich certyfikatdw oraz wynikéw testow
akredytowanych przez jednostki akredytujgce spoza UE niespetniajgce wymagan unijnych, lecz bedace sygnatariuszami
MRA/MLA ILAC/IAF w nastepujacy sposob:

. Dobrowolna ocena zgodnosci

Decyzja o tym, czy oraz gdzie uzyska¢ akredytacje lezy w gestii nieeuropejskiej jednostki oceniajgcej
zgodnos¢ prowadzacej dziatalnos$¢ na rynku UE. Aby poszerzy¢ akceptowalno$¢ swoich poswiadczen oceny
zgodnosci na rynku unijnym (przez nabywcow ustug oceny zgodnosci oraz ostatecznie przez
konsumentow), nieeuropejska jednostka oceniajaca zgodnos¢, ktdra decyduje sie na uzyskanie akredytacji
moze wybra¢, czy skorzystac z ustugi jednostki akredytujgcej w kraju trzecim, ktdra niekoniecznie spetnia
nowe wymagania unijne, lecz jest sygnatariuszem MRA/MLA ILAC/IAF, czy raczej z ustug jednostki
akredytujgcej z siedzibg we Unii. Nieeuropejskie poswiadczenia oceny zgodnosci wydane na podstawie
akredytacji przez nieeuropejskie jednostki akredytujgce niespetniajgce wymagan unijnych mogg nadal by¢
wykorzystywane na rynku unijnym, lecz wytacznie na zasadzie dobrowolnosci.

. Obowiagzkowa ocena zgodnosci

Jezeli ocena zgodnosci jest wymagana w przepisach prawnych, panstwa cztonkowskie UE mogg odmowic
akceptacji poswiadczen zgodnosci wydanych na podstawie akredytacji przez nieeuropejskie jednostki
akredytujgce niespetniajgce wymagan unijnych, nawet jezeli s3 one sygnatariuszami MRA/MLA ILAC/IAF.
Jednakze taka odmowa nie moze by¢ oparta wytgcznie na argumencie niespetniania wymagan UE przez
jednostke akredytujgca kraju trzeciego. Spetnianie wymagan unijnych przez jednostke akredytujaca kraju
trzeciego nie jest warunkiem akceptacji wynikdw oceny zgodnosci, natomiast takie niespetnianie wymagan
moze zwiekszy¢ watpliwosci zwigzane z jakoscig i wartoscig akredytacji, a zatem i z jakoscig i wartoscig
akredytowanych certyfikatow lub sprawozdan.

Jednak w przypadku, gdy miedzyrzadowe porozumienia o wzajemnym uznawaniu (MRA) miedzy UE a krajem trzecim w
odniesieniu do oceny zgodnosci zostalty zawarte, wiadze krajowe panstw czionkowskich UE bedag akceptowaty
sprawozdania z badan oraz certyfikaty wydane przez jednostki, ktére strona trzecia wyznaczyta w ramach MRA do
oceniania zgodnosci w kategoriach produktéw lub sektoréw objetych MRA. Produkty posiadajace takie poswiadczenia
zgodnosci moga by¢ eksportowane oraz wprowadzane do obrotu na rynku drugiej strony porozumienia bez
przechodzenia dodatkowych procedur oceny zgodnosci. Kazda strona importujgca zobowigzuje sie, zgodnie z warunkami
MRA, do uznawania po$wiadczen oceny zgodnosci wydanych przez uzgodnione jednostki oceniajgce zgodno$¢ strony
eksportujgcej niezaleznie, czy akredytacja zostata wykorzystana do poparcia procesu wyznaczenia jednostek
oceniajgcych zgodnos¢ w ramach MRA, czy nie oraz w przypadku, gdy akredytacja jest wykorzystywana przez strone
nieeuropejskg, bez wzgledu na spetnianie wymagan UE przez jednostke akredytujgcq strony trzeciej.
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7. NADZOR RYNKU

Zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 765/2008 krajowe organy nadzoru rynku sg wyraznie zobowigzane do prowadzenia
proaktywnej kontroli produktow wprowadzanych do obrotu, organizowania swojej dziatalnosci i zapewniania koordynacji
miedzy soba na szczeblu krajowym oraz do angazowania sie we wspdtprace na szczeblu UE.?%® Podmioty gospodarcze sa
wyraznie zobowigzane do wspotpracy z krajowymi organami nadzoru rynku oraz podejmowania w razie koniecznosci
dziatan naprawczych. Krajowe organy nadzoru rynku sg upowaznione do stosowania sankcji, ktore mogg obejmowac

Rozporzadzenie (WE) nr 765/2008 obejmuje postanowienia rozporzadzenia nr 339/93 w sprawie kontroli produktow
pochodzacych z panstw trzecich. Takie kontrole stanowig obecnie cze$¢ dziatan w zakresie nadzoru rynku, zas
rozporzadzenie (WE) nr 765/2008 zobowigzuje krajowe organy nadzoru rynku oraz organy celne do wspdtpracy w celu
zapewnienia sprawnego funkcjonowania systemu. Kontrole muszg by¢ przeprowadzane w sposob niedyskryminujacy,
zgodnie z zasadami WTO oraz na podstawie tych samych zasad i warunkdw, ktdre dotyczg kontroli w ramach nadzoru
rynku wewnetrznego.

Komisja Europejska jest zobowigzana do usprawniania wymiany informacji miedzy wtadzami krajowymi (w odniesieniu
do ich krajowych programéw nadzoru rynku, metodologii oceny ryzyka, itp.), aby zapewnié¢, ze nadzér rynku jest
skutecznie prowadzony w catej Unii oraz by panstwa cztonkowskie mogty taczy¢ swoje Srodki.

7.1. DLACZEGO NADZOR RYNKU JEST POTRZEBNY?

Paristwa cztonkowskie muszg podejmowac odpowiednie srodki zapobiegajgce wprowadzaniu do obrotu oraz
uzytkowanit”¥ produktow niezgodnych z wymaganiami,

Celem nadzoru rynku jest zapewnianie, aby produkty spetniaty obowigzujgce wymagania, przyczyniajac sie do wysokiego
poziomu ochrony interesdw publicznych, takich jak zdrowie i ogdlnie rozumiane bezpieczenstwo, bezpieczenstwo i
higiena w miejscu pracy, ochrona konsumentéw oraz ochrona srodowiska naturalnego, przy jednoczesnym zapewnianiu,
by swobodny przeptyw produktéw nie byt ograniczony w zadnym wiekszym stopniu niz ten przewidziany w unijnym
prawodawstwie harmonizacyjnym lub innej stosownej zasadzie unijnej. Nadzér rynku upowaznia obywateli do
réwnowaznego poziomu ochrony na catym jednolitym rynku, niezaleznie od pochodzenia produktu. Ponadto nadzor
rynku jest istotny z punktu widzenia interesu podmiotéw gospodarczych, poniewaz pomaga w eliminowaniu nieuczciwej
konkurencji.

Dziatania w zakresie nadzoru rynku nie sg ukierunkowane wytacznie na ochrone zdrowia i bezpieczenstwa, lecz sg
dodatkowo podejmowane w celu egzekwowania przepisow UE, ktére rowniez majg na celu ochrone innych interesow
publicznych, na przyktad regulujac doktadnos¢ pomiardw, kompatybilnos¢ elektromagnetyczng, wydajnos¢ energetyczna,
ochrone konsumenta oraz $rodowiska naturalnego zgodnie z zasadg ,wysokiego poziomu ochrony” przewidziang w
Artykule 114(3) TFUE.

Panstwa czlonkowskie muszg zapewni¢ skuteczny nadzér nad swoim rynkiem. Sg zobowigzane do organizowania i
prowadzenia kontroli produktéw wprowadzonych do obrotu lub importowanych. Panstwa cztonkowskie muszag
podejmowad odpowiednie $rodki, aby zapewnié, ze postanowienia rozporzadzenia (WE) nr 765/2008, dyrektywy nr
2001/95/WE oraz innych unijnych przepiséw harmonizacyjnych, jak réwniez niezharmonizowanych krajowych przepisow
prawa obowigzujg i sg przestrzegane w Unii Europejskiej oraz, w szczegdlnosci, aby zapobiega¢ wprowadzaniu do obrotu
oraz uzytkowaniu produktéw niezgodnych z wymaganiami oraz/lub niebezpiecznych.

Nadzdr rynku powinien umozliwia¢ identyfikacje produktow niebezpiecznych lub produktéw, ktére w inny sposéb nie
spetniajag obowigzujgcych wymagan okreslonych w unijnym prawodawstwie harmonizacyjnym, wytgczanie ich z rynku
oraz karanie nieuczciwych, a nawet popetniajgcych przestepstwa podmiotéw gospodarczych. Powinien réwniez petni¢
role skutecznego czynnika odstraszajacego.>”® W tym celu panistwa czionkowskie musza:

226 Dyrektywa w sprawie ogdlnego bezpieczeristwa produktdw réwniez zawiera wymagania dotyczace nadzoru rynku. Zwigzek miedzy
rozporzadzeniem (WE) nr 765/2008 a dyrektywa w sprawie ogdlnego bezpieczerstwa produktdéw zostat szczegétowo opisany w dokumencie
roboczym z 3 marca 2010 r. dostepnym pod adresem:
http://ec.europa.eu/consumers/safety/prod legis/docs/20100324 guidance gspd reg en.pdf.

227 Zgodnie z okre$lonymi unijnymi przepisami harmonizacyjnymi

228 Zgodnie z art. 16 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008 ,nadzdr rynku gwarantuje, ze objete unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym produkty,
ktére przy zastosowaniu zgodnie z ich przeznaczeniem i w przewidywalnych warunkach oraz przy wtasciwym montazu i konserwacji zagrazajg
zdrowiu i bezpieczenstwu uzytkownikdw lub ktére sy niezgodne ze stosownymi wymaganiami ustanowionymi w unijnym prawodawstwie
harmonizacyjnym, zostang wycofane z obrotu lub ich udostepnianie na rynku zostanie zakazane lub ograniczone, a opinia publiczna, Komisja i
pozostate panstwa cztonkowskie zostang nalezycie o tym poinformowane. Pafstwa cztonkowskie zapewniajg mozliwo$¢ podjecia skutecznych
dziatan w odniesieniu do kazdej kategorii produktéw podlegajgcej unijnemu prawodawstwu harmonizacyjnemu.” 230 Jest to wazne w przypadku
produktow (na przyktad maszyn lub urzadzen ciénieniowych), ktére bezposrednio po ich wyprodukowaniu sg instalowane oraz uruchamiane u
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*  nalezycie wdraza¢ postanowienia stosownych przepiséw oraz ustanawiaé sankcje proporcjonalne
do roznych naruszen;

o bada¢ produkty (niezaleznie od pochodzenia) wprowadzane na ich rynek, aby zapewni¢, ze
zostaly one poddane wymaganym procedurom, ze spetniono wymagania dotyczace oznakowania
oraz dokumentacji oraz ze produkty te zostaly zaprojektowane i wytworzone zgodnie z
wymaganiami unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego.

Starania w zakresie nadzoru rynku, aby byly skuteczne, powinny by¢ jednakowe we wszystkich panstwach
cztonkowskich. Jest to tym bardziej wazne, biorgc pod uwage fakt, ze kazdy punkt zewnetrznej granicy Unii stanowi
punkt dostepu dla ogromnej ilosci produktow z krajow trzecich. Jezeli nadzdr rynku bedzie ,tagodniejszy” w niektdrych
czesciach UE niz w innych, powstang stabe punkty, ktére zagrazajg interesowi publicznemu oraz stwarzajg nieuczciwe
warunki handlu. W zwigzku z tym skuteczny nadzdr rynku musi odbywac sie na catej dtugosci zewnetrznej granicy UE.

Aby zagwarantowaé niezbedng obiektywnos$¢ oraz bezstronno$¢, nadzér rynku musi by¢ prowadzony przez organy
panstw cztonkowskich. Pewne badania (np. testy, inspekcje) mogg by¢ przekazywane innym jednostkom, natomiast
ograny wiadz krajowych muszg ponosi¢ petng odpowiedzialnos¢ za decyzje podejmowane w nastepstwie tych badan.
Kontrole w ramach nadzoru rynku mogg by¢ przeprowadzane na rdznych etapach cyklu zyciowego produktu po
wprowadzeniu go do obrotu, na przyktad na etapie dystrybucji, oddawania do uzytku lub koncowego uzytkowania.
Nadzdr rynku moze by¢ zatem sprawowany w rdznych miejscach, np. w przedsiebiorstwach importerdw, u dystrybutordw
hurtowych lub detalicznych, firm zajmujacych sie wynajmem, uzytkownikdw, itp.

7.2. DZIALANIA W ZAKRESIE NADZORU RYNKU

. Nadzor rynku odbywa sie po wprowadzeniu produktow do obrotu.

. Dziatania w zakresie nadzoru rynku moga byc roznie organizowane w zaleznosci od charakteru produktu oraz
mogg obejmowac zarowno kontrole wymagari formainych, jak rowniez szczegotowe badania laboratoryjne.

. Wszystkie podmioty gospodarcze majg swojg role oraz obowigzki zwigzane z nadzorem rynku.

Organy nadzoru rynku monitorujg produkty po ich wprowadzeniu do obrotu. W zwigzku z tym nadzor rynku formalnie nie
odbywa sie na etapie projektowania oraz wytwarzania produktdw, czyli jeszcze zanim producent formalnie przyjmuje na
siebie odpowiedzialnos$¢ za zgodnos$¢ produktdw, zwykle umieszczajgc na nich oznakowanie CE. Jednak nic nie stoi na
przeszkodzie wspotpracy organdw nadzoru rynku z podmiotami gospodarczymi na etapie projektowania i wytwarzania.
Taka wspdtpraca moze pomdc w podejmowaniu dziatan zapobiegawczych oraz mozliwie najszybszym identyfikowaniu
probleméw zwigzanych z bezpieczenstwem i zgodnoscig. Prowadzac nadzdr rynku, organy powinny badaé¢ zgodnosc
produktu z wymaganiami prawnymi obowigzujgcymi w chwili wprowadzania do obrotu lub, w stosownych przypadkach,
w chwili oddawania do uzytku.

Aby nadzdr rynku byt skuteczny, jego Srodki powinny by¢ skoncentrowane w miejscach, gdzie prawdopodobienstwo
wystagpienia ryzyka jest wieksze, przypadki niezgodnosci czestsze lub gdzie mozna zidentyfikowac okreslony interes. W
tym celu mozna stosowac statystyki oraz procedury oceny ryzyka. Organy nadzoru rynku, aby by¢ zdolne do
monitorowania produktow wprowadzonych do obrotu, musza dysponowac uprawnieniami, kompetencjami oraz zasobami
niezbednymi do:

. regularnego wizytowania zakladéw handlowych, przemystowych oraz miejsc sktadowania;

d regularnego wizytowania, w stosownych przypadkach, miejsc pracy oraz innych miejsc, w ktérych

produkty sa uzytkowane??®;

i organizowania kontroli wyrywkowych oraz kontroli na miejscu;
i pobierania prébek produktéw oraz poddawania ich badaniom i testom oraz
i wymagania, na uzasadnione zadanie, udzielenia wszelkich potrzebnych informacji.

Innymi wyjatkami od zasady, ze nadzér rynku moze mie¢ miejsce dopiero po przyjeciu formalnej odpowiedzialnosci za
produkty przez producenta sg targi, wystawy i pokazy. Wiekszo$¢ unijnych przepiséw harmonizacyjnych zezwala na

klienta.
229 Jest to wazne w przypadku produktow (na przyktad maszyn lub urzadzen cisnieniowych), ktére bezposrednio po ich wyprodukowaniu sg
instalowane oraz uruchamiane u klienta
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wystawianie produktéw bez oznakowania CE na targach, wystawach i pokazach pod warunkiem, ze widoczny znak
wyraznie wskazuje, ze produkty nie mogg zosta¢ wprowadzone na rynek ani oddane do uzytku dopdki nie beda spetniaé
wymagan zgodnosci oraz ze podczas pokazow, w stosownych przypadkach, s3 stosowane odpowiednie Srodki
zapewniajgce ochrone interesow publicznych. Organy nadzoru rynku muszg monitorowac przestrzeganie tego obowigzku.

Pierwszym poziomem kontroli sg formalne badania dotyczace na przyktad oznakowania CE i umieszczania go na
produktach, dostepnosci deklaracji zgodnosci UE, informacji dotgczonych do produktu oraz wtasciwego doboru procedur
oceny zgodnosci. Mogg byc¢ jednak konieczne bardziej szczegotowe badania w celu zweryfikowania zgodnosci produktu,
dotyczace na przyktad nalezytego stosowania procedury oceny zgodnosci, zgodnosci z obowigzujgcymi zasadniczymi
wymaganiami oraz tresci deklaracji zgodnosci UE.

W praktyce poszczegdine dziatania w zakresie nadzoru rynku mogg skupia¢ sie na konkretnych aspektach wymagan.
Poza dziataniami w zakresie nadzoru rynku, ktérych wyraznym zatozeniem jest weryfikacja produktéow wprowadzonych
do obrotu istniejg réwniez inne mechanizmy publiczne, ktdre mimo iz nie zostaty bezposrednio opracowane w tym celu
moga w efekcie wykazywa¢ brak zgodnoéci.?*® Inspektoraty pracy, ktore sprawdzaja bezpieczenstwo w zaktadzie pracy
moga na przyktad odkryé, ze projekt lub konstrukcja maszyny lub $rodka ochrony indywidualnej posiadajgcych
oznakowanie CE s3 niezgodne z obowigzujacym wymaganiem.

Informacje o zgodnosci produktu w chwili, gdy byt on wprowadzany do obrotu mozna réwniez uzyskac podczas inspekcji
w trakcie uzytkowania produktu lub analizujgc czynniki, ktére spowodowaty wypadek. Reklamacje od konsumentow lub
innych uzytkownikéw dotyczace produktu lub od producentdéw lub dystrybutoréow dotyczace nieuczciwej konkurencii
moga réwniez dostarczy¢ informacji do celéw nadzoru rynku.

Monitorowanie produktéw wprowadzonych do obrotu moze by¢ podzielone miedzy kilka organéw na poziomie krajowym,
na przyktad pod wzgledem funkcjonalnym lub geograficznym. Jezeli te same produkty podlegajg kontroli wiecej niz
jednego organu (np. organu celnego oraz sektorowego lub organdw lokalnych), niezbedna jest koordynacja miedzy
stuzbami panstwa cztonkowskiego.

Dobrowolne inicjatywy, takie jak certyfikacja produktow lub stosowanie systemu zarzadzania jakoscig nie mogg by¢
traktowane na réwni z dziataniami w zakresie nadzoru rynku prowadzonymi przez dany organ. Wcigz jednak moga
przyczyni¢ sie do eliminacji czynnikdéw ryzyka. Niemniej organy nadzoru rynku muszg by¢ bezstronne w odniesieniu do
wszelkich dobrowolnych oznakowan, etykiet i porozumien, ktdére mogg by¢ brane pod uwage w przejrzysty i
niedyskryminujacy sposob wytacznie w celu oceny ryzyka. Dlatego tez produktdw nie nalezy wytacza¢ z operacji w
zakresie nadzoru rynku nawet jezeli zostaty poddane nieobowigzkowej certyfikacji lub innym dobrowolnym inicjatywom.

Unijne prawodawstwo harmonizacyjne przewiduje dwa rézne narzedzia, ktére umozliwiajg organom nadzoru rynku
uzyskanie informacji o produkcie: deklaracja zgodnosci UE oraz dokumentacja techniczna. Muszg by¢ one udostepnione
przez producenta, upowaznionego przedstawiciela ustanowionego na terytorium Unii lub w pewnych okolicznosciach
przez importera.”? Inne osoby fizyczne lub prawne takie jak dystrybutorzy, sprzedawcy detaliczni, dostawcy lub
podwykonawcy nie mogg zosta¢ zobowigzane do udostepnienia tych dokumentéw. Moga jednak wesprze¢ organ nadzoru
rynku w uzyskaniu ich. Ponadto, organ nadzoru rynku moze zazada¢ od jednostki notyfikowanej dostarczenia informacji
0 przebiegu oceny zgodnosci przedmiotowego produktu.

Deklaracja zgodnosci UE musi zosta¢ udostepniona organowi nadzoru rynku bezzwtocznie na uzasadnione®? Zadanie.
Powinna by¢ dotaczona do produktu, gdy jest to wymagane w okreslonych unijnych przepisach harmonizacyjnych. Moze
zosta¢ udostepniona do celéw nadzoru w kazdym panstwie cztonkowskim, na przyktad w drodze wspotpracy
administracyjnej. Nieprzedstawienie deklaracji na zadanie krajowego organu nadzoru rynku moze stanowic
wystarczajgce podstawy do zakwestionowania zgodnosci produktu z zasadniczymi wymaganiami unijnego prawodawstwa
harmonizacyjnego.

Dokumentacja techniczna musi zosta¢ udostepniona organowi nadzoru rynku na jego uzasadnione zadanie w rozsadnym
czasie. Organ nie moze systematycznie zadaC jej przedstawienia. Zasadniczo przedstawienia dokumentacji mozna
wymagac wytacznie podczas wyrywkowych kontroli przeprowadzanych do celéw nadzoru rynku lub gdy istniejg powody,
by sadzi¢, ze produkt nie zapewnia wymaganego poziomu bezpieczenstwa we wszystkich aspektach. Poczatkowo organ
nadzoru rynku moze otrzymac jedynie streszczenie dokumentacji technicznej (podstawowe dane techniczne), jezeli takie

230 Zgodnie z dyrektywa w sprawie systemdw kolei duzych predkosci kazde panstwo cztonkowskie autoryzuje oddanie podsysteméw strukturalnych do
uzytku na swoim terytorium. Jest to systematyczny mechanizm monitorowania zgodnosci podsystemdw oraz ich sktadnikdw interoperacyjnosci.

231 Zgodnie z dyrektywg w sprawie wprowadzenia srodkow w celu poprawy bezpieczenstwa i zdrowia pracownikdw w miejscu pracy (89/391/EWG)
panstwa cztonkowskie sa zobowigzane do zapewnienia stosownej kontroli i nadzoru.

232 Zgodnie z decyzjg nr 768/2008/WE, modut B, jednostki notyfikowane sa zobowigzane do przedstawienia kopii dokumentacji technicznej na
zadanie panstw cztonkowskich, Komisji Europejskiej lub innych jednostek notyfikowanych.

233 Uzasadnione Zadanie niekoniecznie oznacza formalng decyzje wiadzy. Zgodne z art. 19(1), punkt 2 rozporzadzenia (UE) nr 765/2008 ,organy
nadzoru rynku moga wymagac udostepnienia przez podmioty gospodarcze dokumentéw i informacji, ktére w ich ocenie sg niezbedne do celdéw
prowadzenia przez nie dziatan”.
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zostato sporzadzone, w rozsgdnym czasie dozwolonym na dostarczenie tych danych.

Mozna jednak zada¢ przedstawienia bardziej szczegétowych informacji (na przyktad certyfikatow i decyzji jednostki
notyfikowanej) w przypadkach powaznych watpliwosci dotyczacych zgodnosci produktu z obowigzujgcym unijnym
prawodawstwem harmonizacyjnym. Przedstawienia petnej dokumentacji technicznej powinno sie wymagac wytacznie,
gdy jest to wyraznie konieczne, a nie gdy na przyktad istnieje tylko potrzeba sprawdzenia pewnego szczegotu. Takie
zadanie nalezy oceni¢ zgodnie z zasadg proporcjonalnosci, a zatem biorgc pod uwage potrzebe zapewnienia zdrowia i
bezpieczenstwa osob lub innych intereséw publicznych przewidzianych w stosownym unijnym przepisie harmonizacyjnym
oraz chronienia podmiotéw gospodarczych przed niepotrzebnym obcigzeniem. Ponadto nieprzedstawienie dokumentacji
w odpowiedzi na uzasadnione zadanie krajowego organu nadzoru rynku w akceptowalnym terminie moze stanowic
wystarczajgce podstawy do zakwestionowania zgodnosci produktu z zasadniczymi wymaganiami stosownego unijnego
przepisu harmonizacyjnego.?*

W przypadku uzasadnionego zadania wystarczy, ze producent przedstawi cze$¢ dokumentacji technicznej dotyczaca
rzekomej niezgodnosci, odpowiednig do wykazania, czy producent zajat sie tq kwestig. Dlatego zadanie przettumaczenia
dokumentacji technicznej powinno ogranicza¢ sie do tych czesci dokumentacji. Jezeli organ nadzoru rynku uzna, ze
tlumaczenie jest potrzebne, musi wyraznie okresli¢ cze$¢ dokumentacji, ktdra ma zostac przettumaczona oraz wyznaczy¢
rozsgdny czas na dostarczenie ttumaczenia. Na ttumaczenie nie mozna natozy¢ zadnych dalszych warunkoéw, takich jak
wykonywanie go przez ttumacza akredytowanego lub uznanego przez organy wtadzy publiczne;j.

Organ krajowy moze dopuscic¢ jezyk, ktdry jest dla niego zrozumiaty, a ktory jest inny od jezyka narodowego lub jezykdw
narodowych. Wybrany jezyk moze byc¢ jezykiem trzecim, jezeli tylko zostanie zaakceptowany przez ten organ.

Musi istnie¢ mozliwos¢ udostepnienia dokumentacji technicznej w Unii. Nie musi by¢ ona jednak przechowywana na
terytorium UE, o ile nie zostato przewidziane inaczej w stosownym unijnym prawodawstwie harmonizacyjnym. Wymadg
udostepnienia jej nie oznacza, ze osoba, ktora jest za to odpowiedzialna musi by¢ w posiadaniu tej dokumentaciji, jezeli
jest zdolna do okreslenia, gdzie mozna jg znalez¢ oraz przedstawienia jej na zadanie organu krajowego. Nazwa i adres
osoby bedacej w posiadaniu dokumentacji nie muszg by¢ wyraznie zawarte na produkcie lub jego opakowaniu, o ile nie
okreslono inaczej. Ponadto dokumentacja techniczna moze by¢ przechowywana oraz przesytana do organdéw nadzoru
rynku w formie papierowej lub elektronicznej, dzieki czemu moze zostaé udostepniona w czasie stosownym do
przedmiotowego ryzyka. Panstwa cztonkowskie muszg zapewni¢, ze kazdy, kto otrzymuje informacje dotyczace
zawartosci dokumentacji technicznej podczas dziatan w zakresie nadzoru rynku jest zobowigzany do zachowania
poufnoéci zgodnie z zasadami okreslonymi w krajowych przepisach prawa.

7.3. OBOWIAZKI PANSTW CZLONKOWSKICH

D Nadzor rynku jest organizowany na poziomie Krajowym, a paristwa cztonkowskie sa gtownymi podmiotami tej
dziatalnosci. W zwigzku z tym sg zobowigzane do zapewnienia w tym celu odpowiedniej infrastruktury oraz
przygotowania krajowych programow nadzoru rynku.

. Jednym z podstawowych zadari organdw nadzoru rynku jest publiczne informowanie o potencjalnych
zagrozeniach.

. Proces nadzoru rynku podlega restrykcyjnym procedurom.

. Produkty niezgodne z wymaganiami podlegajg dziataniom naprawczym, zakazom, wycofaniu z obrotu lub

wycofaniu od uzytkownikow.

. Poziom sankcji jest okreslany na szczeblu krajowym.

7.3.1. INFRASTRUKTURY KRAJOWE

Prowadzenie nadzoru rynku jest obowigzkiem wiadz publicznych. Ma to w szczegdlnosci na celu zagwarantowanie
bezstronnosci dziatan w zakresie nadzoru rynku. Kazde panistwo cztonkowskie moze samodzielnie decydowac o
infrastrukturze nadzoru rynku. Miedzy innymi nie ma zadnego ograniczenia w zakresie podziatu obowigzkéw miedzy

234 Jako podstawowe dane techniczne nalezy w szczegdinosci rozumie¢: nazwe i adres producenta; liste stosowanych norm zharmonizowanych lub
innych rozwigzan przyjetych w celu spetnienia zasadniczych wymagan; opis produktu; instrukcje uzytkownika, jezeli istnieja; oraz ogdlny plan
dziatania w odniesieniu do produktu, jezeli istnieje. Przyktadem szczegdtowych informacji technicznych sg sprawozdania z badan, informacje o
podreczniku jakosci, plany kontroli jakosci i inne plany, opisy produktéw i proceséw oraz zastosowanych norm.
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organami na zasadzie funkcjonalnej lub geograficznej, o ile nadzor jest skuteczny i obejmuje cate terytorium kraju.
Panstwa cztonkowskie organizujg i prowadzg nadzor rynku poprzez ustanowienie organdw nadzoru rynku. Organu
nadzoru rynku s organami panstwa cztonkowskiego odpowiedzialnymi za prowadzenie nadzoru rynku na jego
terytorium. Prowadzenie nadzoru rynku przez organy wiadzy publicznej stanowi fundamentalny element dobrego
wdrozenia unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego.

Panstwa cztonkowskie muszg zapewni¢, aby obywatele wiedzieli o istnieniu, znali obowigzki oraz tozsamos¢ krajowych
organdw nadzoru rynku, jak rowniez sposdb skontaktowania sie z nimi. Muszg rowniez zapewnic¢, aby konsumenci oraz
inne zainteresowane strony miaty mozliwoS¢ sktadania do wiasciwych organdw skarg dotyczgcych bezpieczenstwa
produktéw oraz dziatan w zakresie nadzoru i kontroli oraz aby skargi te byty odpowiednio rozpatrywane.

Panstwa cztonkowskie muszg powierzy¢ organom nadzoru rynku uprawnienia, zasoby oraz wiedze niezbedng do
nalezytego wykonywania ich zadan. Zadania te wigzg sie z monitorowaniem produktdw wprowadzonych do obrotu oraz,
w przypadku produktéw stwarzajgcych zagrozenie lub wykazujacych inng forme niezgodnosci, z podejmowaniem
odpowiednich dziatan w celu usuniecia zagrozenia oraz wyegzekwowania zgodnosci. W odniesieniu do zasobow
personalnych organ musi dysponowac lub mie¢ dostep do wystarczajacej liczby odpowiednio wykwalifikowanych i
doswiadczonych pracownikéw cechujgcych sie niezbedng uczciwoscig zawodowg. Organ nadzoru rynku powinien réwniez
by¢ niezalezny oraz prowadzi¢ swoje zadania w sposdb bezstronny i niedyskryminujgcy. Ponadto organ nadzoru rynku
powinien prowadzi¢ nadzér rynku z przestrzeganiem zasady proporcjonalnosci, na przyktad dziatanie musi by¢ stosowne
do stopnia ryzyka wystgpienia niezgodnosci, a wptyw na swobodny przeptyw produktdw nie moze wykraczaé poza
konieczny dla osiggniecia zatozen nadzoru rynku.

Organy nadzoru rynku nie powinny powotywac sie wylgcznie na wiasng ocene ryzyka oraz ocene zgodnosci. Powinny
rowniez uwzglednia¢ dziatania podjete w tym zakresie przez producenta. Obejmuje to dokumenty producenta
wykazujgce zgodnos¢ produktow (np. dokumentacje techniczng), jak réwniez sprawozdania z badan lub inne dokumenty
uzyskane przez producenta od zewnetrznej placowki przeprowadzajgcej testy. Dokumentacja przedstawiona przez
producenta moze obejmowac dokumenty strony trzeciej, jezeli takie istniejg.

Organ nadzoru rynku moze zleca¢ wykonanie zadan technicznych (takich jak testy lub inspekcje) innej jednostce, pod
warunkiem, ze zachowuje odpowiedzialno$¢ za swoje decyzje oraz o ile nie zachodzi zaden konflikt interesow miedzy
dziataniami z zakresu oceny zgodnosci tej innej jednostki a zadaniami organu z zakresu nadzoru rynku. Zlecajac zadania
podwykonawcy, organ nadzoru rynku powinien zachowac najwyzszg staranno$C, aby zapewni¢, ze bezstronnos¢
uzyskanych w ten sposob informacji jest niepodwazalna. Odpowiedzialno$¢ za wszelkie decyzje podjete na podstawie tak
uzyskanych informacji spoczywa na organie nadzoru rynku.

7.3.2. KRAJOWE PROGRAMY NADZORU RYNKU

Organy krajowe sg zobowigzane na mocy Artykutu 18(5) rozporzadzenia (WE) nr 765/2008 do utworzenia, wdrozenia,
okresowego aktualizowania oraz przekazywania informacji na temat swojego programu nadzoru rynku. Programy moga
by¢ o charakterze ogdélnym oraz/lub sektorowym. Powinny zapewnia¢ przestrzeganie ogdlnych unijnych ram nadzoru
rynku. Panstwa cztonkowskie muszg réwniez przekazywac informacje dotyczace programéw innym panstwom
cztonkowskim i Komisji oraz publicznie udostepniac¢ je w Internecie, z wytgczeniem informacji, ktére mogg zmniejszy¢
skutecznos¢ programu, jezeli zostang opublikowane. Celem tych programdw jest umozliwienie organom innych panstw
oraz ogdlnie obywatelom zrozumienie w jaki sposdb, kiedy, gdzie oraz w jakich obszarach prowadzony jest nadzor rynku.
Programy krajowe zawierajg informacje dotyczace ogdlnej organizacji nadzoru rynku na szczeblu krajowym (np.
mechanizméw koordynacji miedzy poszczegdlnymi organami, przydzielonych im zasobdéw, metod pracy itp.) oraz
szczegbtowych obszaréw interwencji (np. kategorii produktéw, kategorii ryzyka, typdw uzytkownikdw itp.).

Komisja pomogta panstwom cztonkowskim, tworzac propozycje wspdlnego szablonu programdw sektorowych. Utatwia to
poréwnywanie informacji krajowych w zakresie konkretnych produktéw lub przepiséw prawa oraz umozliwia organom
nadzoru rynku planowanie wspétpracy transgranicznej we wspolnych obszarach zainteresowania.

Ustanawiajgc krajowe programy nadzoru rynku, organy nadzoru rynku powinny bra¢ pod uwage potrzeby organdw
celnych. Programy powinny uwzglednia¢ rownowage miedzy proaktywnymi i rutynowymi dziataniami w ramach kontroli
oraz wszystkimi innymi czynnikami, ktére moga mie¢ wplyw na priorytety w dziedzinie egzekwowania przepiséw. W tym
celu nalezy zapewni¢ odpowiednie zasoby na granicy kraju.
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7.3.3. KONTROLA PRODUKTOW Z KRAJOW TRZECICH PRZEZ ORGANY CELNE:
ORGANIZACJA I KOORDYNACJA KRAJOWA

Punkty graniczne Unii petnig istotng role w kontekscie zatrzymywania niezgodnych z wymaganiami i niebezpiecznych
produktow pochodzacych z krajow trzecich. Muszg przez nie przejs¢ wszystkie produkty z krajow trzecich, dlatego sg one
idealnym miejscem do zatrzymywania produktéw niezgodnych z wymaganiami i stwarzajgcych zagrozenie zanim zostang
dopuszczone na rynek wewnetrzny i w efekcie stang sie przedmiotem swobodnego obrotu na terytorium catej UE. W
zwigzku z tym organy celne odgrywajg bardzo wazng role we wspieraniu organéw nadzoru rynku w prowadzeniu kontroli
bezpieczenstwa i zgodnosci produktéw na granicach zewnetrznych.

Najbardziej skutecznym sposobem, aby zapobiec wprowadzaniu niezgodnych z wymaganiami lub niebezpiecznych
produktéw importowanych z krajéw trzecich na rynek Unii jest przeprowadzanie odpowiednich badan w ramach procesu
kontroli przywozowej. Wymaga to zaangazowania organdw celnych oraz wspotpracy miedzy organami celnymi a
organami nadzoru rynku.

Organy odpowiedzialne za kontrole produktéw wprowadzanych na rynek Unii Europejskiej, organy celne lub organy
nadzoru rynku, w zaleznosci od krajowej struktury organizacyjnej, sg wkasciwymi podmiotami do prowadzenia wstepnych
kontroli bezpieczenstwa i zgodnosci importowanych produktow w pierwszym miejscu ich wprowadzenia na rynek
unijny.> Aby zapewni¢ takie kontrole, organy odpowiedzialne za kontrole produktéw na granicach zewnetrznych
potrzebujg odpowiedniego wsparcia technicznego niezbednego do prowadzenia kontroli wiasciwosci produktéw w
stosownym zakresie. Mogg one prowadzi¢ kontrole dokumentacji, kontrole fizyczne oraz badania laboratoryjne.
Potrzebujg réwniez odpowiednich zasobdw osobowych i finansowych.

Rozporzadzenie (WE) nr 765/2008 w kwestii kontroli zgodnosci z unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym w
przypadku produktow importowanych z krajow trzecich stanowi, ze organy celne majg by¢ wyraznie zaangazowane w
dziatania w zakresie nadzoru rynku, a systemy informacyjne przewidziane w zasadach krajowych i unijnych. Artykut
27(2) Rozporzadzenia (WE) nr 765/2008 przewiduje obowigzkowg wspotprace miedzy urzednikami organdw celnych a
urzednikami organdéw nadzoru rynku. Zobowigzania do wspdtpracy sg rowniez zawarte w art. 13 Wspolnotowego
kodeksu celnego, ktory stanowi, ze kontrole prowadzone przez organy celne oraz inne organy majg odbywac sie w
Scistej wspdtpracy miedzy nimi. Ponadto zasady wspdtpracy miedzy panstwami cztonkowskimi a Komisjg ustanowione w
Artykule 24 rozporzadzenia sg rozszerzone, w stosownych przypadkach, o organy odpowiedzialne za kontrole zewnetrzne
(Artykut 27(5)).

Wspotpraca na szczeblu krajowym powinna umozliwia¢ przyjecie wspdlnego podejscia przez organy celne oraz organy
nadzoru rynku podczas procesu kontroli. Fakt, ze rézne ministerstwa i organy mogg by¢ odpowiedzialne za wdrazanie
rozporzadzenia (WE) nr 765/2008 nie powinien mie¢ na to wptywu.

Na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 765/2008 organy celne sg zobowigzane do:

. zawieszenia dopuszczenia produktdw na rynek, jezeli istnieje podejrzenie, ze produkty stanowig powazne
zagrozenie dla zdrowia, bezpieczenstwa, $srodowiska naturalnego lub innego interesu publicznego oraz/lub
nie spetniajg wymagan dotyczacych dokumentacji i oznakowania oraz/lub ze oznakowanie CE jest fatszywe
lub moze wprowadzaé w btad (Artykut 27(3));

i nieudzielenia pozwolenia na dopuszczenie do swobodnego obrotu z przyczyn wymienionych w Artykule 29;

d udzielenia pozwolenia na dopuszczenie do swobodnego obrotu w odniesieniu do kazdego produktu, ktdry
jest zgodny z odpowiednimi unijnymi przepisami harmonizacyjnymi oraz/lub nie stanowi zagrozenia dla
zadnego interesu publicznego;

. Jezeli dopuszczenie do swobodnego obrotu zostato zawieszone, organy celne muszg niezwiocznie
powiadomi¢ wiasciwy krajowy organ nadzoru rynku, ktéry ma trzy dni robocze na przeprowadzenie
wstepnego badania produktéw i podjecie decyzji w kwestii:

i czy dane produkty mozna dopusci¢ do obrotu, poniewaz nie stwarzajg powaznego zagrozenia dla zdrowia i
bezpieczenstwa lub nie mozna uznaé, ze naruszajg unijne prawodawstwo harmonizacyjne,

. czy tez nalezy je zatrzymaé ze wzgledu na konieczno$¢ przeprowadzenia dalszych kontroli, aby uzyskac
pewnos$¢ co do ich bezpieczenstwa i zgodnosci.

235 Szczegbdtowe wytyczne dotyczace kontroli przywozowej w zakresie bezpieczenstwa i zgodnosci produktéw sg dostepne pod adresem:
http://ec.europa.eu/taxation customs/resources/documents/common/publications/info_docs/customs/product safety/quidelines en.pdf



http://ec.europa.eu/taxation_customs/resources/documents/common/publications/info_docs/customs/product_safety/guidelines_en.pdf

Organy celne muszg przekazywac informacje o swoich decyzjach w sprawie zawieszenia wprowadzenia produktu do
obrotu do organéw nadzoru rynku, ktére z kolei muszg by¢ zdolne do podjecia odpowiedniego dziatania. Od chwili
takiego powiadomienia nalezy rozpatrywac cztery hipotezy.

1. Przedmiotowe produkty stanowig powazne i bezposrednie zagrozenie. Jezeli organ nadzoru rynku upewni
sie, ze produkty stanowig powazne zagrozenie, musi zakaza¢ dopuszczenia go do obrotu na rynku UE.
Organy nadzoru rynku muszg zobowigzaC organy celne do umieszczenia nastepujgcej informacji na
fakturze handlowej towarzyszacej produktowi oraz na kazdym innym stosownym towarzyszacym
dokumencie: ,Produkt niebezpieczny — niedopuszczony do swobodnego obrotu — rozporzadzenie (WE) nr
765/2008".%%¢ Organy pafstwa czlonkowskiego moga réwniez podja¢ decyzje o zniszczeniu produktéw lub
W sprawieniu w inny sposob, ze stang sie bezuzyteczne, jezeli uznajg takie dziatanie za niezbedne i
proporcjonalne. W takich przypadkach organ nadzoru rynku musi skorzysta¢ z systemu szybkiej wymiany
informacji - RAPEX.”’” Organy nadzoru rynku we wszystkich panstwach czionkowskich zostajg wtedy
poinformowane i mogg one z kolei powiadomi¢ krajowe organy celne o produktach importowanych z
krajow trzecich wykazujacych cechy, ktére dajg podstawy do powaznych watpliwosci, czy produkty te nie
stwarzajg powaznego i bezposredniego zagrozenia. Ta informacja jest szczegdlnie wazna dla organéw
celnych, gdy obejmuje zakazanie lub wycofanie produktéw importowanych z krajoéw trzecich z rynku.

2. Przedmiotowe produkty nie spetniajg wymagan unijnych przepiséw harmonizacyjnych. W takim przypadku
organy nadzoru rynku muszg podjg¢ odpowiednie dziatania w razie koniecznosci zakazujgce dopuszczenia
do obrotu na podstawie przedmiotowych zasad. Jezeli dopuszczenie do obrotu jest zakazane, organy
nadzoru rynku muszg zobowigza¢ organy celne do umieszczenia nastepujacej informacji na fakturze
handlowej towarzyszacej produktowi oraz na kazdym innym stosownym towarzyszacym dokumencie:

,Produkt niezgodny - niedopuszczony do swobodnego obrotu - rozporzadzenie (WE)
nr 765/2008".
3. Przedmiotowe produkty nie stanowig powaznego i bezposredniego zagrozenia i nie mozna uznaé, ze nie

spetniajg wymagan unijnych przepisdw harmonizacyjnych. W takim przypadku produkty musza zosta¢
dopuszczone do swobodnego obrotu, pod warunkiem ze wszystkie inne warunki i wymagania formalne
dotyczace dopuszczenia do swobodnego obrotu sg spetnione.

4. Organy celne nie zostaty powiadomione o zadnym dziataniu podjetym przez organy nadzoru rynku. Jezeli
w ciggu trzech dni roboczych od zawieszenia dopuszczenia do swobodnego obrotu organ nadzoru rynku
nie powiadomi organdéw celnych o Zadnym podjetym przez siebie dziataniu, produkt musi zostac
dopuszczony do swobodnego obrotu pod warunkiem, ze wszystkie inne warunki i wymagania formalne
dotyczace takiego dopuszczenia do obrotu sa spetnione.

Cata procedura od zawieszenia dopuszczenia do swobodnego obrotu lub zakazania dopuszczenia produktdéw przez
organy celne powinna zakonczy¢ sie bez zwtoki, aby unikng¢ tworzenia barier dla handlu zgodnego z prawem, co nie
oznacza jednak, ze musi ona zostac koniecznie zakonczona w ciggu trzech dni roboczych. Zawieszenie dopuszczenia do
obrotu moze pozosta¢ w mocy na czas wymagany przez organ nadzoru rynku do przeprowadzenia odpowiednich badan
produktu oraz podjecia ostatecznej decyzji. Organy nadzoru rynku muszg zapewni¢, aby swobodny przeptyw produktow
nie byt ograniczony w zadnym wiekszym stopniu niz ten przewidziany w unijnym prawodawstwie harmonizacyjnym lub
innych stosownych przepisach UE. W tym celu organy nadzoru rynku wykonujg swoje czynno$ci zwigzane z produktami
pochodzacymi z krajow trzecich, w tym prowadzg interakcje ze stosownymi podmiotami gospodarczymi, z takg sama
pilnoscig oraz z zastosowaniem tych samych metodologii, jak w przypadku produktéw pochodzacych z Unii.

W takim przypadku organ nadzoru rynku w ciggu trzech dni roboczych powiadamia organy celne, ze prace nad
podjeciem ostatecznej decyzji w sprawie produktdw sg w toku. Dopuszczenie do swobodnego obrotu musi pozostac
zawieszone do czasu podjecia ostatecznej decyzji przez organ nadzoru rynku. Takie powiadomienie upowaznia organy
celne do wydtuzenia wstepnego okresu zawieszenia. Produkty pozostang pod nadzorem organdw celnych, nawet jezeli
zezwolono na przechowywanie ich w innym miejscu zatwierdzonym przez organy celne.

236 Jezeli produkty zostaty zgtoszone do procedury celnej lub objete innym przeznaczeniem celnym niz dopuszczenie do swobodnego obrotu oraz pod
warunkiem, ze organy nadzoru rynku nie zgtaszajg sprzeciwu, na dokumentach zwigzanych z tg procedurg lub przeznaczeniem nalezy umiesci¢ na
tych samych warunkach te sama informacje.

237 System RAPEX, zob. punkt 7.5.2.



7.3.4. PUBLICZNE UDOSTEPNIANIE INFORMACII

Majac na uwadze, ze nadzor rynku ma na celu zapewnianie wysokiego poziomu ochrony pewnych intereséw publicznych,
upublicznianie informacji jest jego istotnym elementem. Dlatego tez panstwa cztonkowskie powinny zapewnic
dostepnos¢ informacji dla obywateli i stron zainteresowanych, jak réwniez zapewni¢ publiczny dostep do informacji
dotyczacych zgodnosci produktow posiadanych przez organy. Zgodnie z zasadg przejrzystosci informacje w posiadaniu
organdéw panstw cztonkowskich lub Komisji dotyczace zagrozen dla zdrowia i bezpieczenstwa stwarzanych przez
produkty zasadniczo powinny by¢ publicznie udostepniane, baz naruszania ograniczen wymaganych w celu prowadzenia
dziatan w zakresie monitorowania, badania i dochodzenia.?*®

Obywatele powinni wiedzie¢ o istnieniu, zna¢ obowigzki oraz tozsamos¢ krajowych organdéw nadzoru rynku, jak rowniez
sposdb skontaktowania sie z nimi. Ponadto krajowe programy nadzoru rynku musza by¢ upubliczniane drogg komunikacji
elektronicznej oraz, w stosownych przypadkach, w inny sposob.

Pos$rdd obowigzkowych dziatan organdéw nadzoru rynku znajduje sie zobowigzanie do ostrzegania uzytkownikow na
terytorium swojego kraju w odpowiednim terminie o odkrytym przez nie zagrozeniu zwigzanym z danym produktem w
celu zmniejszenia ryzyka zranienia lub innych szkdd, jezeli odpowiedzialny podmiot gospodarczy tego nie zrobi.

7.3.5. PROCEDURY NADZORU RYNKU (tACZNIE Z MECHANIZMAMI OCHRONNYMI)

Nadzor rynku jest prowadzony poprzez wdrazanie szeregu procedur, ktérych celem jest zapewnienie, zeby we wszystkich
panstwach cztonkowskich byt ustanowiony skuteczny i spdjny system nadzoru rynku. Organy nadzoru rynku stosujg te
procedury, gdy zajmujg sie produktami stwarzajagcymi zagrozenie zgodnie z Artykutem 16(2) rozporzadzenia (WE) nr
765/2008 oraz Artykutem R31 i R32 Zatgcznika nr 1 do decyzji nr 768/2008/WE oraz produktami stwarzajgcymi powazne
zagrozenie wymagajace szybkiej interwencji zgodnie z Artykutem 20 i 22 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008.

Wstepne zdarzenie sugerujace organom nadzoru rynku, ze produkt stwarza zagrozenie dla zdrowia i bezpieczenstwa
0sob lub innych aspektow intereséw publicznych moze wywota¢ potrzebe przeprowadzenia doktadniejszej kontroli
produktu. Moze to by¢ wypadek, otrzymanie skarg, inicjatywy organéw nadzoru rynku z urzedu (w tym kontrola celna
produktow wprowadzanych na rynek UE), jak rowniez informacje o produktach stwarzajgcych zagrozenie otrzymane od
podmiotow gospodarczych. Jezeli istniejg wystarczajgce powody, by uwazaé, ze produkt stwarza zagrozenie, organy
nadzoru rynku przeprowadzajg ocene spetniania wymagan stosownych unijnych przepiséw harmonizacyjnych. Organy
muszg przeprowadzi¢ odpowiednie badania (zaréwno kontrole dokumentacji, jak rowniez badania fizyczne/laboratoryjne,
w zaleznosci od przypadku) wiasciwosci produktéw, nalezycie uwzgledniajgc sprawozdania z oceny zgodnosci oraz
certyfikaty oceny zgodnosci przedstawione przez podmioty gospodarcze.

Organy nadzoru rynku przeprowadzajg ocene ryzyka, aby zweryfikowac, czy produkty stwarzajg powazne zagrozenie.
Zgodnie z Artykutem 20(2) rozporzadzenia odpowiednia ocena ryzyka ,uwzglednia charakter zagrozenia i
prawdopodobienstwo jego wystgpienia”.?®® Jezeli zagrozenie zostanie uznane za ,powazne”, organy nadzoru rynku
muszg podjac szybka interwencje, stosujac sie do szczegdtowych postanowien Artykutu 20 i 22 rozporzadzenia.

Jezeli produkt moze zagraza¢ zdrowiu lub bezpieczenstwu osob, organy nadzoru rynku muszg niezwtocznie zobowigzac
wiasciwe podmioty gospodarcze do:

a) podjecia dziatan naprawczych (doprowadzenia produktu do zgodnosci ze stosownymi wymaganiami
przewidzianymi w unijnym prawodawstwie harmonizacyjnym) oraz/lub

b) wycofania produktu z rynku oraz/lub;
c) wycofania produktu od uzytkownikdw oraz/lub;
d) zatrzymania lub ograniczenia dostawy produktu w rozsadnym czasie.

Podmioty gospodarcze muszg zapewnié, ze dziatanie naprawcze zostanie podjete w catej UE. Organy nadzoru rynku
muszg rowniez informowac stosowng jednostke notyfikowang (jezeli istnieje) o podjetej decyzji. W przypadku
powaznego zagrozenia wymagajgcego niezwtocznej interwencji organ nadzoru rynku moze zastosowaé restrykcyjne
$rodki, nie czekajgc az podmiot gospodarczy podejmie dziatanie naprawcze majgce na celu doprowadzenie produktu do
zgodnosci z wymaganiami. Zgodnie z Artykutem 21 rozporzadzenia, $rodki podejmowane przez organy nadzoru rynku
musza by¢ proporcjonalne oraz nalezy o nich niezwtocznie powiadomi¢ podmiot gospodarczy. Organy nadzoru rynku

238 Zob. dyrektywa w sprawie ogdlnego bezpieczenstwa produktéw, preambuta motywy 24 i 35 oraz art. 16.
239 Zob. bardziej szczegétowe definicje ,zagrozenia” i ,powaznego zagrozenia” w Wytycznych RAPEX
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muszg rowniez skonsultowac sie z podmiotem gospodarczym przed podjeciem tych $rodkdw oraz, jezeli taka konsultacja
nie jest mozliwa ze wzgledu na pilno$¢ $rodkéw, podmiot gospodarczy powinien jak najszybciej mie¢ mozliwos¢
przedstawienia swojego stanowiska. Organy nadzoru rynku muszg wycofa¢ lub zmieni¢ podjete Srodki, jezeli podmiot
gospodarczy wykaze, ze podjat skuteczne dziatania.

Jezeli brak zgodnosci nie jest ograniczony do terytorium krajowego, organy nadzoru rynku muszg powiadomi¢ Komisje
oraz pozostate panstwa cztonkowskie o wynikach oceny zgodnosci oraz o dziataniach, do ktorych zostat zobowigzany
podmiot gospodarczy lub o podjetych Srodkach. W przypadku powaznego zagrozenia organy nadzoru rynku
powiadamiajg Komisje za posrednictwem systemu RAPEX o kazdym dobrowolnym lub obowigzkowym dziataniu zgodnie z
procedurg okreslong w Artykule 22 rozporzadzenia oraz/lub Artykule 12 dyrektywy w sprawie ogolnego bezpieczenstwa
produktow. W przypadku produktdw, ktére nie stwarzajg powaznego zagrozenia Komisja oraz inne panstwa
cztonkowskie zostajg powiadomione poprzez system wspierajgcy wymiane informacji okreslony w Artykule 23
rozporzadzenia oraz/lub Artykule 11 dyrektywy w sprawie ogdinego bezpieczenstwa produktéw. Organy nadzoru rynku
muszg zweryfikowac, czy odpowiednie $rodki naprawcze zostaty podjete. W przeciwnym przypadku podejmujg one
stosowne $rodki tymczasowe, informujagc Komisje oraz pozostate panstwa cztonkowskie  zgodnie
z procedurami okres$lonymi powyzej.

Aby zwiekszy¢ skuteczno$¢ dziatania w zakresie nadzoru rynku podjetego przez notyfikujgce panstwo cztonkowskie,
pozostate panstwa cztonkowskie sg wezwane do podjecia dalszych dziatan zwigzanych z powiadomieniem polegajacych
na sprawdzeniu, czy ten sam produkt zostat wprowadzony do obrotu na ich terytoriach oraz podjeciu odpowiednich
srodkéw. Powinny one poinformowac Komisje oraz pozostate panstwa cztonkowskie zgodnie z procedurami pierwotnego
powiadomienia.

Jezeli Komisja oraz pozostate panstwa cztonkowskie nie zgtoszg zadnych zastrzezen przez okreslony czas, restrykcyjne
$rodki zostajg uznane za uzasadnione i musza one zostaC niezwiocznie przyjete przez panstwa czionkowskie. W
przypadku niezgodnosci z powodu uchybien w normach zharmonizowanych Komisja informuje stosowne jednostki
normalizacyjne i przedstawia sprawe przed komitetem ustanowionym na podstawie Artykutu 22 rozporzadzenia (UE) nr
1025/2012. W Swietle opinii komitetu Komisja moze podjg¢ decyzje o: a) zachowaniu odniesienia do norm
zharmonizowanych w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej; b) zachowaniu odniesienia do norm zharmonizowanych w
Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej z ograniczeniami; c) wycofaniu odniesienia do norm zharmonizowanych z
Dziennika Urzedowego Unii Europejskiej. Komisja informuje réwniez stosowne europejskie organizacje normalizacyjne
oraz, w stosownych przypadkach, zobowigzuje je do zrewidowania przedmiotowych norm zharmonizowanych.

W razie zastrzezen Komisja rozpoczyna konsultacje z panstwami czlonkowskimi oraz stosownym podmiotem
gospodarczym w celu dokonania oceny $rodkéw krajowych. Czynigc to, Komisja powinna zweryfikowa¢ zardwno ocene
zgodnosci oraz ocene ryzyka przeprowadzong przez organ nadzoru rynku, odwotujac sie réwniez do opinii ekspertéw. Na
zakonczenie tego procesu Komisja wydaje wigzacg decyzje. Jezeli Srodek zostanie uznany za uzasadniony, wszystkie
panstwa cztonkowskie muszg zastosowac sie do decyzji Komisji. Procedura ta ma na celu prowadzi¢ do przyjecia
wspdinego podejscia wsrdd organdw nadzoru rynku we wszystkich panstwach Unii w przypadkach nieporozumienia
dotyczacego zgtoszonych Srodkéw krajowych.

Jezeli natomiast Srodek zostanie uznany za nieuzasadniony, przedmiotowe panstwo cztonkowskie musi wycofa¢ srodek.

7.3.6. SRODKI NAPRAWCZE — ZAKAZY — WYCOFANIE Z OBROTU-WYCOFANIE OD
UZYTKOWNIKOW

Wiasciwe organy wiadz krajowych muszg podjaé dziatanie majgce na celu wyegzekwowanie zgodnosci, jezeli odkryja, ze
produkt nie jest zgodny z postanowieniami stosownego unijnego przepisu harmonizacyjnego.

Dziatanie naprawcze zalezy od stopnia niezgodnosci, a zatem musi by¢ zgodne z zasadg proporcjonalnosci. Jednakze
réznica miedzy niezgodnoscig formalng a zasadniczg nie jest zawsze wyrazna i nalezy o tym decydowa¢ w kazdym
przypadku indywidualnie.

Niezgodno$¢ z zasadniczymi wymaganiami zwykle nalezy uznawaé za niezgodno$¢ zasadniczg, poniewaz moze na
przyktad wigza¢ sie z potencjalnym lub rzeczywistym zagrozeniem dla zdrowia i bezpieczerstwa oséb Iub innych
aspektéw interesu publicznego. Jednak niezgodno$¢ z normg zharmonizowang nie jest jako taka wystarczajgcym
dowodem na niezgodno$¢ z zasadniczymi wymaganiami, choé moze wskazywaé, ze moze by¢ konieczne
przeprowadzenie dalszych badan.

Jezeli produkt objety unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym nie posiada oznakowania CE, jest to wskazowka, ze
produkt nie spetnia zasadniczych wymagan lub ze procedura oceny zgodnosci nie zostata zastosowana i w rezultacie
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produkt moze na przyktad zagraza¢ zdrowiu i bezpieczenstwu oséb. Taka sytuacja wzywa do przeprowadzenia dalszych
badan. Jezeli na skutek tych badan okaze sie, ze produkt jest zgodny z zasadniczymi wymaganiami dotyczacymi
bezpieczenstwa, brak oznakowania CE nalezy uzna¢ za niezgodno$¢ formalna.

Niewlasciwe zamieszczenie oznakowania CE, miedzy innymi pod wzgledem jego projektu, wielkosci, widocznosci,
czytelnosci lub nieusuwalnosci, moze zwykle by¢ uznawane za niezgodno$¢ formalng. Przyktadami typowej niezgodnosci
formalnej mogg byC¢ rdwniez sytuacje, gdy inne znaki zgodnosSci przewidziane w unijnym prawodawstwie
harmonizacyjnym sg niewfasciwie zamieszczone, gdy deklaracja zgodnosci UE nie moze zostaé natychmiast
przedstawiona lub nie zostata dotaczona do produktu, choC jest to obowigzkowe, gdy wymdg dotgczenia innych
informacji przewidziany w sektorowym prawodawstwie harmonizacyjnym UE nie zostat wystarczajaco spetniony lub, w
stosownych przypadkach, gdy numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej nie zostat dotgczony do oznakowania CE.

Wyegzekwowanie zgodnosci mozna osiggnac poprzez zobowigzanie producenta, jego upowaznionego przedstawiciela lub
innych odpowiedzialnych oséb do podjecia wymaganych $rodkéw. Dziatanie naprawcze moze réwniez mie¢ miejsce,
jezeli konieczne Srodki zostaty podjete (na przyktad produkt zostat zmodyfikowany lub wycofany z rynku) w wyniku
konsultacji przeprowadzonych przez organ nadzoru rynku lub w wyniku formalnych lub nieformalnych ostrzezen. W
kazdym przypadku organ nadzoru rynku musi ustanowi¢ srodki towarzyszace, aby zapewni¢ wyegzekwowanie zgodnosci.
~Wytyczne dla firm dotyczace postepowania w przypadku wycofania produktu oraz innych dziatan naprawczych”
organizacji PROSAFE zostaly opracowane, aby wesprze¢ podmioty gospodarcze w zapewnianiu, w razie potrzeby,
odpowiednich dziatan naprawczych oraz nastepczych, gdy produkt zostat juz wprowadzony na rynek UE lub pochodzi z
krajow trzecich.

Dziatania majace na celu zakazanie lub ograniczenie wprowadzenia do obrotu mogg poczatkowo by¢ tymczasowe, aby
umozliwi¢ organowi nadzoru rynku uzyskanie wystarczajgcych dowoddw na zagrozenie stwarzane przez produkt lub inng
zasadniczg niezgodno$¢ produktu.

W przypadku niezgodnosci formalnej organ nadzoru rynku powinien najpierw zobowigza¢ producenta lub jego
upowaznionego przedstawiciela do dostosowania produktu, ktory ma zosta¢ wprowadzony do obrotu lub, w razie
koniecznosci, produktu juz wprowadzonego na rynek do wymagan stosownych przepisow oraz do usuniecia skutkdw
naruszenia. Jezeli nie mozna osiggna¢ zadnego skutku, organ nadzoru rynku musi ostatecznie podjgc dalsze kroki
polegajace na ograniczeniu lub zakazaniu wprowadzenia produktu do obrotu oraz w stosownych przypadkach zapewnic,
ze zostanie on réwniez wycofany z rynku.

Kazda decyzja podjeta przez krajowe organy nadzoru rynku o ograniczeniu lub zakazaniu wprowadzenia do obrotu lub
oddania do uzytku, wycofaniu produktu z obrotu lub wycofaniu od uzytkownikdw musi zawiera¢ doktadne powody, na
ktérych jest oparta. Zainteresowana strona — w szczegdlnosci producent lub jego upowazniony przedstawiciel
ustanowiony na terytorium Unii — musi zosta¢ powiadomiona. Musza réwniez zostac¢ poinformowani o przystugujgcych im
$rodkach prawnych obowigzujacych w przedmiotowym panstwie cztonkowskim oraz o ograniczeniach czasowych, ktérym
te érodki podlegaja.?*

O ile sprawa nie jest pilna (np. produkt nie stwarza powaznego zagrozenia dla zdrowia i bezpieczenstwa osob),
producent lub jego upowazniony przedstawiciel ustanowiony na terytorium UE powinien mie¢ mozliwos¢ konsultacji z
wyprzedzeniem, zanim wilasciwy organ podejmie dziatanie majace na celu ograniczenie swobodnego przeptywu
produktow. W praktyce nalezy uznac to za wystarczajace, jezeli producent lub jego upowazniony przedstawiciel otrzyma
mozliwoé¢ zareagowania w swojej sprawie.?** Jednakze nie powinno to opdznia¢ procedur, jezeli producent lub jego
upowazniony przedstawiciel pozostaje bezczynny.

Decyzja o ograniczeniu swobodnego przeptywu produktu posiadajgcego oznakowanie CE w przypadku zasadniczej
niezgodnosci zazwyczaj uruchamia procedure klauzuli ochronnej. Celem tej procedury jest umozliwienie Komisji
prowadzenia przegladu takich $rodkdw, rozwazenie, czy sg uzasadnione oraz zapewnienie, aby wszystkie panstwa
cztonkowskie stosowaty podobne $rodki w odniesieniu do tych samych produktéw. Producent, upowazniony
przedstawiciel lub inny podmiot gospodarczy moze uzna¢, ze ponidst strate w wyniku zastosowania nieodpowiedniego
$rodka krajowego, ktéry ograniczyt swobodny przeptyw produktu. W takim przypadku moze mie¢ on prawo ubiegac sie o
odszkodowanie w ramach jurysdykcji panstwa, ktére rozpoczeto procedure oraz odpowiednio w ramach Komisji, pod
koniec procedury klauzuli ochronnej, jezeli Srodek krajowy zostaje uznany za nieuzasadniony. W zwigzku z tym moze
nasunac sie pytanie, czy moze mie¢ miejsce sprawa z tytutu odpowiedzialno$ci za niewtasciwe wdrozenie prawa UE.

240 Zob. dyrektywy dotyczace prostych zbiornikéw cisnieniowych, zabawek, maszyn, Srodkéw ochrony indywidualnej, wag nieautomatycznych,
wyrobow medycznych aktywnego osadzania, urzadzen gazowych, przestrzeni zagrozonych wybuchem, wyrobow medycznych, rekreacyjnych
jednostek ptywajacych, dzwigdw, urzadzen chtodniczych, urzadzen cisnieniowych, wymagan ekoprojektu dla produktéw zwigzanych z energig oraz
wyrobéw medycznych uzywanych do diagnostyki in vitro.

241 Jednoznaczny przepis dotyczacy konsultacji zostat zawarty w Artykule 21 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008, jak rowniez w dyrektywach
dotyczacych wyrobéw medycznych oraz wyrobéw medycznych uzywanych do diagnostyki in vitro.
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Dodatkowe informacje na temat obowigzkowych $rodkéw restrykcyjnych mozna znalez¢ w Rozdziale 7.4.

7.3.7. SANKCJE

Rozporzadzenie (WE) nr 765/2008 zobowigzuje panstwa cztonkowskie do zapewnienia prawidtowego wdrozenia jego
postanowien oraz podejmowania odpowiedniego dziatania w przypadku naruszenia. Zgodnie z rozporzadzeniem kary
majg by¢ proporcjonalne do powagi wykroczenia oraz majg stanowic¢ skuteczny $rodek odstraszajacy przed naduzyciami.

Okreslanie i wdrazanie mechanizméw do egzekwowania postanowien rozporzadzenia na terytorium kraju lezy w gestii
panstw cztonkowskich. Zgodnie z Artykutem 41 rozporzadzenia ,przewidziane kary s skuteczne, wspdtmierne i
odstraszajgce oraz mogg zostaC zaostrzone w przypadku, gdy dany podmiot gospodarczy w przesztos$ci naruszyt w
podobny sposdb przepisy niniejszego rozporzadzenia”.

Sankcje sg naktadane w postaci kar finansowych, ktérych kwoty rdznig sie miedzy panstwami cztonkowskimi. Moga
rowniez obejmowac sankcje karne w odniesieniu do powaznych wykroczen.

Najpowszechniejszymi instrumentami prawnymi ustanawiajgcymi sankcje sg ustawy w sprawie ogolnego bezpieczenstwa
produktow oraz/lub przepisy prawa dotyczace poszczegolnych sektorow. Jednakze w niektorych panstwach
cztonkowskich sankcje sg okreslone w ustawach w sprawie oznakowania CE, kodeksie celnym lub ustawach w sprawie
systemu oceny zgodnosci.

7.4. MECHANIZMY OCHRONNE DLA PANSTW CZLONKOWSKICH

. Z jednej strony kiauzula ochronna upowaznia paristwa cztonkowskie do podejmowania restrykcyjnych srodkow w
odniesieniu do produktow stwarzajacych zagrozenie. Z drugiej strony zapewnia, aby wszystkie krajowe organy
nadzoru rynku byly poinformowane o niebezpiecznych produktach oraz, co za tym idzie, umoZliwia objecie
wszystkich paristw cztonkowskich koniecznymi restrykcjami.

. Jest to mechanizm pozwalajacy na biezgce informowanie wszystkich stron zainteresowanych o restrykcyjnych
Srodkach na rynku.

7.4.1. CEL I MIEJSCE MECHANIZMOW OCHRONNYCH W PROCESIE NADZORU RYNKU

Procedura klauzuli ochronnej, oparta na art. 114(10) TFUE oraz zawarta w wiekszosci sektorowych przepisow
harmonizacyjnych UE, upowaznia panstwa cztonkowskie do podejmowania restrykcyjnych $rodkdow w odniesieniu do
produktéw stwarzajgcych zagrozenie oraz zobowigzuje je do powiadamiania o tych $rodkach Komisji oraz pozostatych
panstw cztonkowskich. Procedura klauzuli ochronnej zostata opracowana, aby zapewni¢ $rodki do informowania
wszystkich krajowych organdw nadzoru rynku o niebezpiecznych produktach oraz, co za tym idzie, umozliwia¢ objecie
wszystkich panstw cztonkowskich koniecznymi restrykcjami w celu zapewnienia jednakowego poziomu ochrony w catej
Unii. Ponadto umozliwia Komisji zajecie stanowiska w sprawie $rodkéw krajowych ograniczajacych swobodny przeptyw
produktéw w celu zapewnienia funkcjonowania rynku wewnetrznego.

Nalezy zauwazy¢, ze procedura ochronna rézni sie od procedury RAPEX pod wzgledem celdw, kryteridow notyfikacji oraz
metod stosowania.?*?> Pomimo to w niektorych przypadkach mozliwa jest jednorazowa wymiana informacji na temat
$rodkéw krajowych do celéw obu tych procedur.?*®

Jezeli po przeprowadzeniu oceny panstwo cztonkowskie stwierdzi, ze produkt jest niezgodny lub ze produkt jest zgodny,
lecz stwarza zagrozenie dla zdrowia lub bezpieczenstwa oséb lub innych aspektéw ochrony intereséw publicznych, musi
zobowigza¢ dany podmiot gospodarczy do podjecia wszystkich stosownych $rodkéw, aby zapewni¢, ze przedmiotowy
produkt po wprowadzeniu do obrotu nie bedzie dtuzej stwarzat tego zagrozenia, do wycofania produktu z obrotu lub do
wycofania go od uzytkownikdw w wyznaczonym przez siebie rozsadnym terminie, stosownym do charakteru zagrozenia.

Aby klauzula ochronna miata zastosowanie, musi zosta¢ stwierdzona niezgodno$¢ dotyczaca btedu systemowego w
projekcie catej serii wytworzonych produktéw niezaleznie od jej ograniczenia. W przypadku odizolowanego btedu

242 Procedury klauzuli ochronnej w ramach unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego stosuje sie niezaleznie od RAPEX. Dlatego tez nie jest
konieczne, aby uruchamia¢ RAPEX przed zastosowaniem procedury klauzuli ochronnej. Jednakze procedura klauzuli ochronnej musi zostaé
zastosowana w dodatku do RAPEX, jezeli panstwo cztonkowskie podejmie decyzje o trwatym zakazie lub ograniczeniu swobodnego przeptywu
zharmonizowanych produktéw na podstawie zagrozenia lub innego powaznego zagrozenia stwarzanego przez produkt.

243 Wiecej informacji, zob. punkt 7.4.4.2 Zawiadamianie Komisji

102



ograniczonego do terytorium panstwa cztonkowskiego, ktére odkryto niezgodnos$¢ nie ma potrzeby odwotywania sie do
klauzuli ochronnej, poniewaz nie ma potrzeby podjecia dziatania na szczeblu UE. Ponadto zagrozenie musi byc
spowodowane samym produktem, a nie jego niewtasciwym uzyciem.

Zgodnos¢ mozna wyegzekwowac, jezeli organ krajowy zobowigze producenta lub jego upowaznionego przedstawiciela
do podjecia koniecznych s$rodkow lub jezeli produkt zostanie zmodyfikowany lub dobrowolnie wycofany w obrotu.
Procedura klauzuli ochronnej nie ma zastosowania dopdki w tych przypadkach nie zostanie podjeta decyzja o zakazie lub
ograniczeniu wprowadzenia produktu do obrotu lub o wycofaniu go z obrotu. W przypadku, gdy nie ma obowigzkowego
$rodka, nie ma tez potrzeby stosowania klauzuli ochronnej.

Jednakze jezeli podmiot gospodarczy nie podejmie stosownych dziatan naprawczych w czasie wskazanym przez organ
nadzoru rynku, organy nadzoru rynku muszg podjg¢ wszelkie odpowiednie $rodki tymczasowe majgce na celu zakazanie
lub ograniczenie udostepnienia produktu na ich rynku krajowym, wycofanie produktu z obrotu lub wycofanie go od
uzytkownikow.

7.4.2, STOSOWANIE MECHANIZMOW OCHRONNYCH KROK PO KROKU

7.4.2.1. Podjecie obowiazkowego srodka restrykcyjnego

Klauzula ochronna moze by¢ zastosowana, gdy wtasciwy organ krajowy podejmie decyzje o ograniczeniu lub zakazaniu
wprowadzenia produktu do obrotu oraz, w stosownych przypadkach, oddania go do uzytku lub o wycofaniu produktu z
obrotu. Tre$¢ decyzji powinna nawigzywac do wszystkich produktow nalezgcych do tej samej partii lub serii. Musi
rowniez posiada¢ wigzacy skutek prawny: powodowac natozenie sankcji, jezeli nie bedzie przestrzegana oraz podlegac
procedurze odwotawczej. Decyzje sgdowe, ktdre ograniczajg swobodny przeptyw produktu z oznakowaniem CE w
zakresie stosownego unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego nie oznaczajg zastosowania klauzuli ochronnej.
Jednakze jezeli postepowanie administracyjne rozpoczete przez organ nadzoru rynku zgodnie z prawem krajowym musi
by¢ potwierdzone przez sad, takie decyzje sagdowe nie sg wytgczone z procedury klauzuli ochronnej.

Ustalenia, ktdre uzasadniajg Srodek krajowy s dokonywane przez organ nadzoru rynku z jego wtasnej inicjatywy lub w
oparciu o informacje otrzymane od strony trzeciej (np. konsumentdw, konkurentéw, organizacji konsumenckich,
inspektoratéw pracy). Ponadto srodek krajowy musi by¢ poparty dowodami (na przyktad testami lub badaniami), ktore
stanowig wystarczajgce potwierdzenie btedéw w projekcie produktu lub procesie jego wytwarzania, aby wykazac
przewidywalne potencjalne lub rzeczywiste zagrozenie lub inng zasadnicza niezgodno$¢, nawet jezeli produkty sg
prawidtowo wykonane, zainstalowane, konserwowane oraz wykorzystywane zgodnie z ich przeznaczeniem lub w
mozliwych do przewidzenia warunkach. Istnieje szara strefa miedzy prawidtowym a nieprawidtowym konserwowaniem i
uzytkowaniem i mozna uznac, ze do pewnego stopnia produkty powinny by¢ bezpieczne, nawet jezeli s konserwowane i
uzywane zgodnie z przeznaczeniem, lecz w nieprawidtowy sposéb, ktéry jest mozliwy do przewidzenia. Oceniajgc te
kwestie nalezy uwzglednia¢ dane dotgczone przez producenta na etykietach, ulotkach, w instrukcjach uzytkownika oraz
na materiatach promocyjnych.

Powdd do podjecia restrykcyjnych $rodkdw moze miedzy innymi wynika¢ z rdéznic lub btedéow w zastosowaniu
zasadniczych wymagan, niewlasciwego zastosowania norm zharmonizowanych lub uchybiet w tych normach. Stosujgc
klauzule ochronng, organ nadzoru rynku moze dodac lub sprecyzowac inne motywy (na przyktad nieprzestrzeganie
dobrej praktyki inzynierskiej), pod warunkiem, ze sg one bezposrednio zwigzane z trzema powyzszymi powodami.

Gdy niezgodnos¢ z normami zharmonizowanymi gwarantujgcymi domniemanie zgodnosci zostanie ustalona, producent
lub jego upowazniony przedstawiciel musi zosta¢ zobowigzany do przedstawienia dowoddw na zgodnos$¢ z zasadniczymi
wymaganiami. Decyzja wtasciwego organu o podjeciu dziatania naprawczego musi by¢ zawsze oparta na ustalonej
niezgodnosci z zasadniczymi wymaganiami.

Srodki podjete przez organy musza by¢ proporcjonalne do stopnia zagrozenia oraz niezgodnoéci produktu, a informacja o
nich musi zosta¢ przekazana Komisji.

7.4.2.2. Zawiadamianie Komisji

Jak tylko wiasciwy organ krajowy ograniczy swobodny przeptyw lub zabroni swobodnego przeptywu produktu w sposob,
ktéry wiaze sie z zastosowaniem klauzuli ochronnej, pafstwo cztonkowskie musi natychmiast zawiadomié** Komisje,

244 Jezeli chodzi o branze zabawek, w celu uproszczenia pracy organdw krajowych oraz zwiekszenia skutecznosci procedury ochronnej Komisja
przyjeta, ze informacje zawarte w notyfikacjach wymienianych poprzez system informacyjny GRAS RAPEX na postawie Artykutu 22 rozporzadzenia
(WE) nr 765/2008 w odniesieniu do produktow stwarzajgcych powazne zagrozenie oraz na podstawie Artykutu 23 rozporzadzenia (WE) nr
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podajac powody oraz uzasadnienie tej decyzji.

Informacje musza uwzgledniac¢ wszelkie dostepne dane, a w szczegdlnosci:

. nazwe i adres producenta, upowaznionego przedstawiciela oraz — w stosownych przypadkach — nazwe i
adres importera lub innej osoby odpowiedzialnej za wprowadzenie produktu do obrotu;

. dane niezbedne do identyfikacji przedmiotowego produktu, pochodzenie oraz tancuch dostaw produktu;

. charakter przedmiotowego zagrozenia oraz charakter i czas trwania podjetych Srodkéw krajowych;

. odniesienie do unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego, a w szczegdlnosci do zasadniczych wymagan,

ktorych dotyczy stwierdzona niezgodnos¢;

. szczegdtowg ocene oraz dowody uzasadniajgce zastosowanie srodka (na przyktad normy zharmonizowane
lub inne specyfikacje techniczne wykorzystane przez organ, sprawozdania z badan oraz tozsamosc
laboratorium przeprowadzajgcego badania). W szczegdlnosci organy nadzoru rynku muszg wskazac, czy
niezgodnos¢ jest spowodowana: (a) niespetnianiem przez produkt wymagan zwigzanych ze zdrowiem i
bezpieczenstwem o0séb lub innymi aspektami ochrony interesow publicznych; czy (b) uchybieniami w
normach zharmonizowanych przyznajacych domniemanie zgodnosci;

. kopie deklaracji zgodnosci;
. argumenty przedstawione przez stosowny podmiot gospodarczy;
. nazwe i numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej, ktéra brata udziat w procedurze oceny zgodnosci,

jezeli ma to zastosowanie.
7.4.2.3. Zarzadzanie procesem ochronnym przez Komisje

W przypadku, gdy sa zgtaszane zastrzezenia dotyczace $rodka podjetego przez panstwo cztonkowskie?* lub gdy Komisja
uznaje, ze $rodek krajowy jest sprzeczny z unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym, Komisja musi niezwiocznie
przystapi¢ do konsultacji z panstwami cztonkowskimi oraz danym podmiotem lub podmiotami gospodarczymi oraz musi
dokona¢ oceny s$rodka krajowego. Na podstawie wynikdw tej oceny Komisja decyduje, czy $rodek krajowy jest
uzasadniony, czy tez nie.

Komisja kieruje swojg decyzje do wszystkich panstw cztonkowskich i natychmiast przekazuje jg panstwom cztonkowskim
oraz stosownemu podmiotowi lub podmiotom gospodarczym.

Jezeli $rodek krajowy jest uznany za uzasadniony, panstwa czionkowskie muszg podjg¢ Srodki niezbedne do
zapewnienia, ze niezgodny produkt zostanie wycofany z ich rynku oraz muszg odpowiednio zawiadomi¢ Komisje. Jezeli
natomiast $rodek krajowy zostaje uznany za nieuzasadniony, przedmiotowe panstwo cztonkowskie musi wycofaé srodek.

Gdy s$rodek krajowy zostaje uznany za zasadny, a niezgodno$¢ produktu jest zwigzana z uchybieniami w normach
zharmonizowanych, Komisja powinna zastosowac procedure przewidziang w Artykule 11 rozporzadzenia (UE) nr
1025/2012 dotyczaca formalnego zastrzezenia do normy zharmonizowanej.

Panstwa cztonkowskie inne niz panstwo cztonkowskie rozpoczynajgce procedure muszg niezwiocznie powiadomic
Komisje oraz inne panstwa cztonkowskie o wszelkich przyjetych $rodkach, wszelkich dodatkowych informacjach w ich
posiadaniu dotyczacych niezgodnosci przedmiotowego produktu oraz, w przypadku niezgadzania sie ze zgtoszonym
Srodkiem krajowym, o swoich zastrzezeniach. Panstwa cztonkowskie muszg zapewni¢ zastosowanie odpowiednich
restrykcyjnych Srodkéw w odniesieniu do przedmiotowego produktu, takich jak niezwtoczne wycofanie produktu z ich
rynku.

Jezeli przez pewien czas od otrzymania informacji zadne panstwo cztonkowskie ani Komisja nie zgtosi zastrzezen w
odniesieniu do $rodka tymczasowego podjetego przez panstwo cztonkowskie, Srodek ten powinno uznac sie za
uzasadniony.

765/2008 w odniesieniu do produktéw niestwarzajacych powaznego zagrozenia réwniez stuza do celdéw procedury klauzuli ochronnej.
Zawiadamiajace panstwo cztonkowskie powinno wspomnie¢ w notyfikacji, ze informacje zostaty przekazane réwniez w tym celu. Po przekazaniu
informacji do Komisji RAPEX oraz procedura klauzuli ochronnej maja zastosowanie niezaleznie od siebie, zgodnie ze swoimi zatozeniami.

245 Unijne przepisy harmonizacyjne dostosowane do decyzji nr 768/2008/WE przewidujg procedure ochronng, ktdéra ma zastosowanie wytacznie w
przypadku nieporozumienia miedzy panstwami cztonkowskimi dotyczacego $rodkéw podjetych przez panstwo czionkowskie. Ma to na celu
zapewnienie, ze w przypadku, gdy na terytorium panstwa cztonkowskiego znajduje sie niezgodny produkt, stosuje sie odpowiednie $rodki oraz ze
podobne podejscia stosuje sie w rdznych panstwach cztonkowskich. W przesztosci notyfikacja o zagrozeniu oznaczata, ze Komisja musiata
otworzy¢ sprawe i opracowac opinie, natomiast obecnie to obcigzenie zostato zniesione, a sprawa ochronna jest otwierana wytacznie, gdy
panstwo cztonkowskie lub Komisja ma zastrzezenia do $rodka zastosowanego przez organ notyfikujgcy. Jezeli panstwa cztonkowskie oraz Komisja
zgadzajg sie co do zasadnosci Srodka zastosowanego przez panstwo cztonkowskie, dalsze zaangazowanie Komisji nie jest wymagane, z wyjatkiem
sytuaciji, gdy niezgodnos¢ jest zwigzana z uchybieniami w normie zharmonizowanej.
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Natomiast jezeli Komisja nie widzi uzasadnienia dla dziatania krajowego, ktére wywotato klauzule ochronng, zobowigze
dane panstwo cztonkowskie do wycofania tego dziatania oraz podjecia natychmiast odpowiednich krokéw do
przywrocenia swobodnego przeptywu przedmiotowych produktéw na jego terytorium.

Niezaleznie czy dziatanie podjete przez panstwo cztonkowskie zostanie uznane za uzasadnione, czy nie, w kazdym
przypadku Komisja na biezaco informuje panstwa cztonkowskie o postepach i wynikach procedury.

Po podjeciu decyzji przez Komisje panstwa cztonkowskie majg prawo podwazy¢ te decyzje na podstawie Artykutu 263
TFUE. Podmiot gospodarczy, ktdrego decyzja bezposrednio dotyczy moze réwniez jg podwazy¢ na podstawie Artykutu
263 TFUE.

Jezeli panstwo cztonkowskie, ktdre rozpoczeto procedure nie wycofa srodka w przypadku uznania braku jego zasadnosci,
Komisja rozwazy wszczecie postepowania w sprawie naruszenia przewidzianego w Artykule 258 TFUE.

7.5. WSPOLPRACA ORAZ WYMIANA INFORMACII MIEDZY PANSTWAMI
CZLONKOWSKIMI I KOMISJA EUROPEJSKA

7.5.1, WSPOLPRACA MIEDZY PANSTWAMI CZEONKOWSKIMI

. Wspdipraca miedzy krajowymi organami nadzoru rynku jest niezbedna dla powodzenia polityki nadzoru rynku UE
Jako catosci.

. Wspdtpraca paristw cztonkowskich jest koordynowana przez Komisje Europejska.

Wiasciwe stosowanie przepisow unijnych jest uzaleznione od sprawnej wspdtpracy administracyjnej zapewniajacej
jednakowe i skuteczne egzekwowanie prawodawstwa unijnego we wszystkich panstwach cztonkowskich. Zobowigzanie
do wspotpracy jest zgodne z Artykutem 20 Traktatu o Unii Europejskiej (TUE), ktéry przewiduje, ze panstwa
cztonkowskie musza podjaé wszystkie odpowiednie rodki do wypetnienia swoich obowiazkdw?*® oraz z Artykutem 24
rozporzadzenia (WE) nr 765/2008. Mimo ze harmonizacja techniczna utworzyta jednolity rynek, w ramach ktérego
produkty przemieszczajg sie miedzy granicami krajowymi, nadzdr rynku jest prowadzony na zasadzie krajowej. Dlatego
tez mechanizmy wspdtpracy administracyjnej miedzy krajowymi organami nadzoru muszg zostaé rozwiniete, aby
zwiekszy¢ skuteczno$¢ nadzoru, zminimalizowaé skutki roznych praktyk prowadzenia nadzoru oraz ograniczy¢
zachodzenie na siebie krajowych dziatan w zakresie nadzoru. Wspotpraca miedzy organami nadzoru rynku moze réwniez
rozpowszechnia dobre praktyki oraz techniki nadzoru w panistwach Unii, poniewaz umozliwia organom krajowym
porownywanie swoich metod z metodami stosowanymi przez inne organy, na przyktad w ramach poréwnan
i wspolnych sondazy oraz wizyt studyjnych. Ponadto wspdtpraca moze by¢ przydatna do wymiany spostrzezen oraz
rozwigzywania probleméw o charakterze praktycznym. Wspdtpraca administracyjna wymaga wzajemnego zaufania oraz
przejrzystosci miedzy krajowymi organami nadzoru. Panstwa czionkowskie oraz Komisja musi by¢ informowana o
sposobie organizacji egzekwowania unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego, a w szczegdlnosci rynkowego nadzoru
produktéw, na jednolitym rynku. Dotyczy to informacji o organach krajowych odpowiedzialnych za nadzér rynku w
réznych sektorach produktéow oraz o krajowych mechanizmach nadzoru rynku, ktére wyjasniaja, jak odbywa sie
monitorowanie produktéw wprowadzanych do obrotu oraz do podejmowania jakich dziatan naprawczych i innych
czynnosci organy nadzoru sg upowaznione.

Przejrzystosc¢ jest réwniez niezbedna w odniesieniu do krajowych zasad zachowania poufnosci. Aby osiggna¢ skuteczny
nadzér rynku w Unii, wazne jest, aby krajowe organy nadzoru rynku zapewniaty sobie nawzajem wsparcie. Organ
krajowy powinien udostepni¢ informacje na zadanie innego organu, aby zapewni¢ mu wsparcie. Bez wczesniejszego
zadania organ krajowy moze rozwazyC przestanie innym organom krajowym wszelkich stosownych informagji
dotyczacych dziatan, ktére stanowig lub prawdopodobnie stanowig naruszenia unijnego prawodawstwa
harmonizacyjnego i ktére mogg mie¢ znaczenie na terytorium innych panstw czionkowskich. Ponadto organy krajowe
powinny spontanicznie przekazywac Komisji wszelkie informacje, ktére uznaja za stosowne w odpowiedzi na uzasadnione
zadanie Komisji. Komisja moze wtedy przekazac te informacje innym organom krajowym, gdy uzna to za stuszne.

Wspdtpraca oraz wzajemne wsparcie sg szczegdlnie wazne, aby zapewni¢ mozliwos¢ podjecia dziatan w stosunku do
wszystkich podmiotéw odpowiedzialnych za wprowadzenie niezgodnego produktu do obrotu. W takich przypadkach
nalezy skontaktowac sie z organem panstwa cztonkowskiego, w ktérym producent, jego upowazniony przedstawiciel lub

246 Wyrazny obowigzek wspotpracy administracyjnej jest zawarty w dyrektywach dotyczacych urzadzen cisnieniowych oraz wyrobdéw medycznych
uzywanych do diagnostyki in vitro: Panstwa cztonkowskie sg zobowigzane do podejmowania odpowiednich Srodkdw, aby zacheci¢ organy
odpowiedzialne za wdrazanie dyrektywy do wspdtpracy i zapewni¢, ze bedg ze soba wspdtpracowac i przekazywac sobie nawzajem (oraz Komisji)
informacje, aby wesprze¢ funkcjonowanie dyrektywy.
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inna osoba odpowiedzialna ma siedzibe. Ma to na celu uzyskanie informacji od tych podmiotéw gospodarczych, miedzy
innymi deklaracji zgodnosci UE, okreSlonych szczegétowych informacji z dokumentacji technicznej lub informagji
dotyczacych fancucha dostaw. Nalezy réwniez skontaktowac sie z panstwem cztonkowskim, w ramach czyjej jurysdykcji
prowadzi dziatalnos¢ jednostka notyfikowana (w stosownych przypadkach). Gdy organ krajowy podejmuje dziatania na
podstawie informacji, ktore otrzymat od innej jednostki krajowej, powinien przekazac¢ temu organowi informacje zwrotna
o wyniku tych dziatan.

Ponadto nadzor rynku mdgtby by¢ bardziej skuteczny na szczeblu Unii, gdyby krajowe organy nadzoru uzgodnity, w jaki
sposob rozdziela¢ swoje zasoby, aby w kazdym sektorze objg¢ maksymalng ilos¢ roznych typow produktow. W celu
unikniecia powielania testow produktow lub innych badan w ramach nadzoru rynku organy krajowe powinny wymieniac
miedzy sobg streszczenia sprawozdan z badan. Jest to mozliwe za posrednictwem Systemu Informacji i Komunikacji na
rzecz Nadzoru Rynku (ICSMS).%* Krajowe organy nadzoru powinny réwniez rozwazy¢, czy istnieje specjalna potrzeba
przeprowadzania analiz technicznych lub badan laboratoryjnych, gdy inny organ nadzoru juz takie wykonat, a wyniki sg
dostepne dla tych organéw lub moga zosta¢ im udostepnione na zadanie.?*® Przydatna moze byé réwniez wymiana
wynikéw okresowych inspekcji urzadzen bedgcych w eksploatacji w zakresie informacji o zgodnosci produktéw w czasie
wprowadzania ich do obrotu.

Informacje wymieniane miedzy krajowymi organami nadzoru muszg by¢ objete poufnoscia zawodowg zgodnie z
zasadami przedmiotowego krajowego systemu prawnego oraz ochrong obejmujacg podobne informacje na mocy prawa
krajowego. Jezeli panstwo cztonkowskie posiada zasady zezwalajgce na swobodny dostep osdb do informacji bedacych
w posiadaniu organdéw nadzoru, fakt ten musi by¢ ujawniony w czasie wnioskowania do innego organu nadzoru o
dostarczenie informacji lub podczas wymiany informacji, jezeli taki wniosek nie ma miejsca. Jezeli organ przekazujacy
zasygnalizuje, ze informacje zawierajg kwestie objete poufnoscig zawodowg lub handlowg, organ otrzymujgcy powinien
zapewni¢ zachowanie poufnosci. W przeciwnym przypadku organ przekazujgcy jest upowazniony do wstrzymania tych
informacji. Wspdtpraca oraz wymiana informacji miedzy krajowymi organami nadzoru musi by¢ uzgodniona przez strony
zaangazowane oraz powinna uwzglednia¢ potrzeby przedmiotowego sektora. W stosownych przypadkach nalezy
uwzgledni¢ nastepujace zasady:

i wyznaczenie krajowego punktu kontaktowego lub korespondenta dla kazdego sektora do prowadzenia
wewnetrznej koordynacji w miare potrzeb;

. uzgodnienie typdw spraw, w ktorych przekazywanie informacji z zakresu nadzoru bytoby przydatne;
. opracowanie wspdlnego podejscia do kwestii takich jak klasyfikacja ryzyka i zagrozen oraz ich kodowanie;
. okreslenie szczegdtowych informaciji, ktére nalezy przekazywac w kazdym przypadku, tacznie z wnioskiem

o0 dalsze informacje;
. akceptacja obowiazku udzielenia odpowiedzi na zapytania w okreélonym czasie?*;

i przekazywanie informacji (wnioskow i odpowiedzi) w mozliwie najprostszej formie, za posrednictwem
wiadomo$ci e-mail lub systemu teleinformatycznego udostepnianego przez Komisje lub jednostke
zewnetrzng oraz z wykorzystaniem standardowych formularzy wielojezycznych;

. korzystanie z nowoczesnych technik zapisu danych, aby umozliwi¢ tatwa obstuge zapytan oraz

° postepowanie z otrzymanymi informacjami z zachowaniem petnej poufnosci.

Wspdtpraca miedzy administracjami krajowymi odbywa sie w ramach grup roboczych ustanowionych na mocy unijnego
prawodawstwa harmonizacyjnego. Dyskusje dotyczg gtdwnie kwestii interpretacyjnych, cho¢ grupy robocze zajmuija sie
réwniez kwestiami zwigzanymi z nadzorem rynku oraz wspétpracg administracyjng. Wspdtpraca administracyjna miedzy
organami krajowymi prowadzacymi nadzér rynku odbywa sie w nastepujgcych sektorach: przyrzadéw pomiarowych i
wag nieautomatycznych (WELMEC), sprzetu niskonapieciowego (LVD ADCO), ekoprojektdw (Grupa ADCO),
kompatybilnosci elektromagnetycznej (wspotpraca administracyjna EMC), maszyn, wyrobow medycznych (Grupa
Robocza ds. Nadzoru oraz COEN — Grupa ds. Zgodnosci i Egzekwowania), PEMSAC (Platforma europejskich organow
nadzoru rynku ds. kosmetykéw), Toy-ADCO (Grupa wspdtpracy administracyjnej ds. zabawek), koncowych urzadzen
telekomunikacyjnych (TCAM), rekreacyjnych jednostek ptywajacych, Srodkéw ochrony indywidualnej, maszyn oraz
urzadzen ATEX. Istniejg réwniez grupy zajmujace sie bardziej horyzontalnymi kwestiami, takie jak Prosafe (Forum ds.

247 System ICSMS, zob. punkt 7.5.3.

248 Zob. wyrok Trybunatu, sprawa 272/80 oraz 25/88

249 Whiosek o udzielenie informacji nie ogranicza prawa organu krajowego do podjecia wszelkich niezbednych $rodkéw do zapewnienia zgodnosci z
unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym w ramach jego jurysdykcji.
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egzekwowania bezpieczenstwa produktdw w Europie), Grupa ekspercka ds. wewnetrznego rynku produktdw (IMP-MSG)
oraz komitet horyzontalny, w ramach ktérego omawiane sg ogdlne kwestie zwiagzane z wdrazaniem i egzekwowaniem
unijnych przepiséw harmonizacyjnych, takie jak horyzontalne aspekty nadzoru rynku. Komitety ds. nagtych wypadkéw
ustanowione na mocy dyrektywy w sprawie ogolnego bezpieczenstwa produktow regularnie omawiajg kwestie dotyczace
wspdtpracy administracyjnej bedgce przedmiotem ogdlnego zainteresowania.

7.5.2. RAPEX

RAPEX jest systemem UE stuzacym do szybkiej wymiany informacji na temat zagrozen zwigzanych z uzytkowaniem
produktow.

Dyrektywa nr 2001/95/WE w sprawie ogdlnego bezpieczenstwa produktéw stanowi podstawe prawng (art. 12) dla
systemu wymiany informacji w sytuacjach szczegdlnych. Jest nim ogdlny i horyzontalny system stuzgcy do szybkiej
wymiany informacji na temat powaznych zagrozen zwigzanych z uzytkowaniem produktéw (RAPEX).%

RAPEX obejmuje niezywnosciowe produkty konsumenckie oraz produkty profesjonalne. Ma zastosowanie do produktow
niezharmonizowanych, jak réwniez produktéw objetych unijnymi przepisami harmonizacyjnymi.?>!

RAPEX dziata zgodnie ze szczegdtowymi procedurami okreSlonymi w zatgczniku do dyrektywy w sprawie ogdlnego
bezpieczenstwa produktéw oraz w Wytycznych RAPEX. %

Wraz z wejéciem w zycie rozporzadzenia (WE) nr 765/2008 zakres systemu RAPEX zostat rozszerzony o zagrozenia inne
niz dotyczace zdrowia i bezpieczenstwa (tj. zagrozenia dla Srodowiska naturalnego, w miejscu pracy oraz zagrozenia dla
bezpieczenstwa) oraz o produkty przeznaczone do uzytku profesjonalnego (w przeciwienstwie do uzytku
konsumenckiego),

w zwigzku z czym system zostat odpowiednio dostosowany. Panstwa cztonkowskie powinny zapewni¢, aby produkty
stwarzajgce powazne zagrozenie wymagajace szybkiej interwencji, w tym powazne zagrozenie, ktdrego skutki nie sg
natychmiastowe, zostaty wycofane od uzytkownikdw, wycofane z obrotu lub aby ich wprowadzenie na rynek zostato
zakazane oraz aby Komisja byta niezwtocznie zawiadamiana za posrednictwem RAPEX na podstawie Artykutu 22
rozporzadzenia (WE) nr 765/2008.2%3

W dniu 16 grudnia 2009 r. Komisja przyjela decyzje nr 2010/15/UE** ustanawiajgca nowe wytyczne dotyczace
zarzadzania systemem ,RAPEX”. Wytyczne zostaty sporzadzone przed 1 stycznia 2010 r., dlatego tez wyraznie odnoszg
sie wytgcznie do notyfikacji na podstawie dyrektywy w sprawie ogolnego bezpieczenstwa produktdw. Niemniej stanowig
rowniez gtéwne odniesienie do notyfikacji opartych na rozporzadzeniu (WE) nr 765/2008 (patrz Artykut 22(4) tamze) —
dotyczacych produktéw profesjonalnych oraz zagrozen innych niz dla zdrowia i bezpieczenstwa.

Procedura RAPEX jest nastepujaca:

d Gdy produkt (np. zabawka, artykut pielegnacyjny dla dzieci lub urzadzenie gospodarstwa domowego)
zostaje uznany za niebezpieczny, wiasciwy organ krajowy podejmuje odpowiednie dziatanie majace na
celu eliminacje zagrozenia. Moze wycofa¢ produkt z obrotu, wycofa¢ go od uzytkownikéw lub wydaé
ostrzezenia. Krajowy punkt kontaktowy zawiadamia wtedy Komisje Europejska (za posrednictwem systemu
informacyjnego GRAS-RAPEX?>®) o produkcie, zagrozeniu, jakie stwarza oraz o dziataniach podjetych przez
organ, aby zapobiec zagrozeniu i wypadkom.

. Komisja Europejska rozpowszechnia informacje, ktére otrzymuje od krajowych punktéw kontaktowych we
wszystkich pozostatych panstwach cztonkowskich UE. Publikuje cotygodniowe przeglady produktow
stwarzajgcych powazne zagrozenie oraz dziatan podjetych w celu eliminacji ryzyka w Internecie.

250 Ten system informacyjny jest réwniez znany jako GRAS-RAPEX.

251 W obszarze wyrobdw oraz urzadzen medycznych istnieje specjalny system wymiany informacji.

252 Przyjetych jako decyzja Komisji nr 2010/15/UE z dnia 16 grudnia 2009 r. okre$lajgca wytyczne dotyczace zarzadzania Wspdlnotowym Systemem
Szybkiego Informowania ,RAPEX” ustanowionym na podstawie Artykutu 12 oraz procedurg notyfikacji ustanowiong na podstawie Artykutu 11
dyrektywy nr 2001/95/WE (dyrektywa w sprawie ogolnego bezpieczenstwa produktéw, Dz. U. L 22 2 26.1.2010r., s. 1)

253 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 765/2008 z dnia 9 lipca 2008 r. ustanawiajagce wymagania w zakresie akredytacji i
nadzoru rynku odnoszace sie do warunkéw wprowadzania produktéw do obrotu i uchylajace rozporzadzenie (EWG) nr 339/93, Dz. U. L 218 z
13.08.2008 r.

254 Decyzja nr 2010/15/UE jest dostepna pod adresem: http://ec.europa.eu/consumers/safety/rapex/docs/rapex _guid 26012010 en.pdf

255 0Ogolny System Szybkiego Ostrzegania dla notyfikacji RAPEX. GRAS-RAPEX zastapit aplikacje RAPEX-REIS (System Szybkiej Wymiany Informacji
dla notyfikacji RAPEX (w uzytku od 2004 r.) zastapiony nowq aplikacja GRAS-RAPEX) oraz rozszerzyt zakres systemu RAPEX o produkty uzytku
profesjonalnego oraz o inne zagrozenia niz dotyczace zdrowia i bezpieczenstwa.
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. Krajowe punkty kontaktowe w kazdym panstwie UE zapewniajg, aby odpowiedzialne organy sprawdzaty,
czy nowo opublikowany produkt jest obecny na rynku. Jezeli tak, organy podejmujg Srodki majgce na celu
eliminacje zagrozenia polegajace na nakazaniu wycofania produktu z obrotu, wycofaniu produktu od
uzytkownikéw lub wydaniu ostrzezen.

Procedury klauzuli ochronnej w ramach unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego majg zastosowanie w dodatku do
RAPEX. Dlatego tez nie jest konieczne, aby uruchamia¢ RAPEX przed zastosowaniem procedury klauzuli ochronnej.
Jednakze procedura klauzuli ochronnej musi zosta¢ zastosowana, w dodatku do RAPEX, jezeli panstwo cztonkowskie
podejmie decyzje o trwatym zakazie lub ograniczeniu swobodnego przeptywu produktow posiadajgcych oznakowanie CE
na podstawie zagrozenia lub innego powaznego zagrozenia stwarzanego przez produkt.

7.5.3. ICSMS

D ICSMS (System Informacji i Komunikacji na rzecz Nadzoru Rynku) jest narzedziem informacyjnym, ktore stanowi
kompleksowa platforme do komunikacji miedzy wszystkimi organami nadzoru rynku.

. ICSMS skitada sie z czesci wewnetrznej (dostepnej wytacznie dla organow nadzoru rynku) oraz czesci publiczney.
7.5.3.1. Rola

ICSMS stanowi szybki i efektywny $rodek komunikacji dla organdw nadzoru rynku stuzacy do wymiany informacji w
krotkim czasie. ICSMS umozliwia szybka i skuteczng wymiane informacji miedzy organami na temat niezgodnych
produktow (wynikdw testow, danych umozliwiajgcych identyfikacje produktu, zdje¢, informacji o podmiocie
gospodarczym, ocen ryzyka, informacji o wypadkach, informacji o srodkach podjetych przez organy nadzoru itp.).

Ma na celu nie tylko unikanie przypadkéw, gdy niebezpieczny produkt wycofany z rynku w jednym panstwie pozostaje
przez dtugi czas w sprzedazy w innym panstwie, lecz przede wszystkim ma stanowi¢ narzedzie polityki nadzoru rynku,
ktére umozliwia ustanowienie mechanizmu wspdtpracy miedzy organami.

Majac $wiadomos¢ faktu, Zze sama rzetelna wymiana informacji jest kluczowa dla nadzoru rynku, trzeba uznacd, ze
warto$cig dodang systemu ICSMS jest jego zdolno$¢ stanowienia platformy do wdrazania unijnej polityki nadzoru rynku.

W tym kontekscie ilekro¢ organ krajowy chce wymieni¢ informacje na temat produktu podlegajgcego kontroli z innymi
organami w celu podziatu zasobdéw (np. do badan produktdw), przeprowadzenia wspolnych dziatan lub konsultacji z
innymi organami, musi wprowadzi¢ stosowne informacje do ICSMS. Nalezy to zrobi¢ mozliwie jak najszybciej, a z
pewnoscig na dlugo przed decyzjg o podjeciu $rodkdw w stosunku do produktdw, ktére stwarzajg zagrozenie. Na
przyktad jezeli organ krajowy nie moze okresli¢ poziomu zagrozenia stwarzanego przez dany produkt i prowadzi badania,
musi skorzystac z ICSMS do komunikacji z wkasciwymi organami innych panstw cztonkowskich.

Zatem najwazniejszg rolg ICSMS jest wspieranie Unii Europejskiej w realizacji jednego z jej najistotniejszych zatozen
politycznych, tj. zapewnienia rzetelnosci i spdjnosci we wdrazaniu i egzekwowaniu prawodawstwa unijnego, aby
podmioty gospodarcze i obywatele mogli czerpac korzysci z pierwotnego zatozenia, jakim jest swobodny dostep do rynku
wewnetrznego.

W szczegolnosci ICSMS pomaga organom nadzoru rynku w:
. prowadzeniu szybkiej wymiany informacji na temat Srodkéw w ramach nadzoru rynku;

. skuteczniejszym koordynowaniu ich dziatan i kontroli, gtéwnie poprzez skupienie uwagi na produktach,
ktdre jeszcze nie przeszty kontroli ani testow;

. dzieleniu sie zasobami, a dzieki temu poswiecaniu wiecej czasu na inne produkty, ktdre musza jeszcze
zostac zbadane;

. prowadzeniu szeroko zakrojonych interwencji rynkowych w przypadku produktdw o watpliwej jakosci z
wykorzystaniem najnowszych informacji, a zatem w unikaniu zbednego powielania kontroli;

. opracowywaniu najlepszych praktyk;

. zapewnianiu skutecznego i jednakowo rygorystycznego nadzoru rynku we wszystkich panstwach

czlonkowskich, a zatem w unikaniu zaktécania konkurencji;

. tworzeniu encyklopedii informacji o nadzorze rynku UE.
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7.5.3.2. Struktura

Czes¢ wewnetrzna jest przeznaczona dla organdw nadzoru rynku, organéw celnych oraz UE. Zawiera wszelkie dostepne
informacje (opis produktu, wyniki testow, podjete $rodki itp.). Dostep do tej czesci majg wytgcznie posiadacze konta w
systemie ICSMS.

Cze$¢ publiczna jest przeznaczona dla konsumentéw, uzytkownikdw i producentdw. Publicznie dostepne informacje
obejmujg jedynie dane odnoszace sie do produktu i jego niezgodnosci, natomiast nie obejmujg zadnych dokumentow
wewnetrznych (j. wymiany informacji miedzy organem a importerem/producentem).

ICSMS umozliwia wyszukiwanie niezgodnych produktéw pod katem szczegétowych kryteridw. Aspekty poufne sg
chronione za pomoca systemu autoryzacji dostepu.

Kazdy organ nadzoru rynku moze wprowadzac dane dotyczace badanych produktdw, ktdre nie figurujg jeszcze w bazie
danych, jak rowniez dodawac informacje (np. dodatkowe wyniki testow, podjete Srodki) do istniejgcego juz katalogu
informacji o produkcie.

Komisja jest odpowiedzialna za prawidtowe funkcjonowanie systemu ICSMS. Korzystanie z ICSMS jest bezptatne.

7.5.4. WYROBY MEDYCZNE: SYSTEM NADZORU

W przypadku wyrobow medycznych zastosowanie ma specjalny system nadzoru.

Zagrozenie stwarzane przez urzadzenia medyczne wywotato konieczno$¢ opracowania kompleksowego systemu
monitorowania stuzacego do odnotowywania wszystkich powaznych wypadkéow zwigzanych z uzytkowaniem
produktdw.?* System nadzoru urzadzeh medycznych ma zastosowanie do wszystkich incydentdw, ktdre moga lub mogty
doprowadzi¢ o $mierci pacjenta lub uzytkownika lub do powaznego pogorszenia ich stanu zdrowia, a do ktdrych
dochodzi:

. w wyniku wadliwego dziatania lub pogorszenia sie wiasciwosci lub wydajnosci urzadzenia;
. na skutek podania niewtasciwych informacji na urzadzeniu lub w instrukcji obstugi lub
i z przyczyn technicznych lub medycznych zwigzanych z wiasciwosciami lub wydajnoscig urzadzenia,

sktaniajgcych producenta do systematycznego wycofywania wszystkich urzadzen tego samego typu od
uzytkownikéw.

Producent jest odpowiedzialny za uruchomienie systemu nadzoru, w zwigzku z czym jest zobowigzany do powiadomienia
organu nadzoru rynku o zdarzeniach, ktére spowodowaty wykorzystanie systemu. Po takiej notyfikacji producent
rozpoczyna dochodzenie, wysyta sprawozdanie organowi nadzoru oraz rozwaza we wspotpracy z tym organem, jakie
$rodki nalezy podjac.

Po otrzymaniu notyfikacji od producenta organ nadzoru przeprowadza ocene sytuacji, w miare mozliwosci wraz z
producentem. Po dokonaniu oceny organ musi natychmiast zawiadomi¢ Komisje oraz pozostate panstwa cztonkowskie o
wypadkach, w zwigzku z ktorymi zostaty lub zostang podjete stosowne dziatania. Komisja moze nastepnie poczyni¢
dowolne kroki majace na celu koordynacje, ufatwienie oraz wsparcie dziatan podjetych przez krajowe organy nadzoru
wobec tego samego rodzaju wypadkow lub, w razie potrzeby, przedsiewzig¢ srodki na szczeblu Unii (np. przewidujace
przeklasyfikowanie urzadzenia). Baza danych zawierajgca miedzy innymi informacje uzyskane zgodnie z systemem
nadzoru zostaje utworzona i udostepniona wiasciwym organom. System nadzoru rdzni sie od procedury klauzuli
ochronnej, poniewaz wymaga notyfikacji nawet wtedy, gdy producent dobrowolnie podejmuje niezbedne $rodki.
Niezaleznie od tego stosujgc system nadzoru, organ nadzoru jest réwniez zobowigzany do zastosowania restrykcyjnego
$rodka w stosunku do niezgodnego produktu posiadajgcego oznakowanie CE, jezeli zachodzg okolicznosci uzasadniajgce
zastosowanie  klauzuli ochronnej, a nastepnie do powiadomienia o zastosowanym S$rodku  zgodnie
z procedurg klauzuli ochronnej. Jednakze nie jest konieczne, aby uruchamia¢ system nadzoru przed zastosowaniem
procedury klauzuli ochronnej.

256 Zob. dyrektywy w sprawie wyrobéw medycznych aktywnego osadzania, wyrobdw medycznych oraz wyrobdw medycznych do diagnostyki in vitro.
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8. SWOBODNY PRZEPLYW PRODUKTOW W UE*’

8.1. KLAUZULA DOTYCZACA SWOBODNEGO PRZEPLYWU

Zatozenie polegajgce na eliminacji barier handlowych miedzy panstwami cztonkowskimi oraz wzmocnieniu swobodnego
przeptywu produktow jest ustanowione w klauzuli dotyczacej swobodnego przeptywu zamieszczonej w unijnych
przepisach harmonizacyjnych, ktéra gwarantuje swobodny przeptyw produktow zgodnych z przepisami. Klauzule
swobodnego przeptywu stanowig postanowienia zawarte w aktach prawnych UE, ktdre wyraznie zabraniajg panstwom
cztonkowskim podejmowania bardziej restrykcyjnych $rodkdw w danej sprawie, jezeli ta sprawa spetnia wymagania
przedmiotowego prawa. Dlatego tez panstwa cztonkowskie nie mogg utrudnia¢ udostepnienia na rynku produktu, ktory
spetnia wszystkie postanowienia sektorowego prawodawstwa harmonizacyjnego.

Oznakowanie CE symbolizuje zgodno$¢ ze wszystkimi obowigzkami natozonymi na producentdw na mocy unijnego
prawodawstwa harmonizacyjnego. Panstwa cztonkowskie muszg zaktada¢, ze produkty posiadajgce oznakowanie CE sa
zgodne ze wszystkimi wymaganiami stosownego przepisu regulujgcego jego umieszczenie. W zwigzku z tym panstwa
cztonkowskie nie mogg zakazac, ogranicza¢ ani utrudnia¢ udostepniania na rynku na swoim terytorium produktow
posiadajacych oznakowanie CE, chyba ze przepisy dotyczace oznakowania CE zostaty zastosowane nieprawidtowo.

8.2, OGRANICZENIA I RESTRYKCIJE

Unijne prawodawstwo harmonizacyjne ma na celu zapewnienie swobodnego przeptywu produktow, ktdre spetniajg
wymog wysokiego poziomu ochrony ustanowiony w stosownych przepisach. Dlatego tez panstwa cztonkowskie nie moga
zakaza¢, ograniczy¢ lub utrudnia¢ wprowadzania takich produktéw do obrotu. Jednakze zgodnie z Traktatem (w
szczegodlnosci art. 34 i 36 TFUE) panstwa cztonkowskie mogg utrzyma¢ w mocy lub przyjg¢ dodatkowe przepisy krajowe
dotyczace uzytkowania produktdow przeznaczonych do ochrony pracownikdw i innych uzytkownikdw lub Srodowiska
naturalnego. Takie przepisy krajowe nie mogg wymagaé dokonania zmian w produkcie wytworzonym zgodnie z
przepisami stosownego prawodawstwa ani wptywac na warunki udostepniania takiego produktu na rynku.

Ograniczenie swobodnego przeptywu produktu moze zostaé natozone w przypadku niezgodnosci produktu z
zasadniczymi lub innymi wymaganiami prawnymi. Moze by¢ rdwniez tak, ze produkty spetniajgce wymagania przepisow
zharmonizowanych mimo to stwarzajg zagrozenie dla zdrowia lub bezpieczenstwa oséb lub innych aspektdéw ochrony
interesu publicznego. W takim przypadku panstwa cztonkowskie muszg zobowigza¢ stosowny podmiot gospodarczy do
podjecia dziatan naprawczych. Jest zatem mozliwe, aby ograniczy¢ swobodny przeptyw produktu nie tylko w przypadku
niezgodnosci produktu z wymaganiami ustanowionymi przez stosowne przepisy prawa, lecz takze w przypadku
zgodnosci, jezeli zasadnicze lub inne wymagania nie obejmujg catkowicie wszystkich zagrozen zwigzanych z
produktem.?®

257 Niniejszy rozdziat dotyczy wylacznie produktdw objetych unijnymi przepisami harmonizacyjnymi. Swobodny przeptyw produktéw nieobjetych
unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym jest opisany w Przewodniku dotyczacym stosowania postanowier Traktatu regulujgcych swobodny
przeptyw towardw dostepnym pod adresem:
http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-market-goods/files/goods/docs/art34-36/new guide en.pdf

258 Bardziej szczegdtowy opis procedur, ktore nalezy zastosowac w przypadku produktow stwarzajacych zagrozenie dla zdrowia i bezpieczenstwa osob
lub innych aspektéw ochrony intereséw publicznych przedstawiono w rozdziale 7.
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9. MIEDZYNARODOWE ASPEKTY PRZEPISOW UNIJNYCH
DOTYCZACYCH PRODUKTOW

W swoich relacjach z krajami trzecimi UE miedzy innymi promuje miedzynarodowy handel uregulowanymi produktami.
Warunki otwartego handlu obejmujg poréwnywalno$¢ podejscia, spdjnosC przepisow i norm, przejrzystos¢ zasad,
odpowiednie poziomy i srodki regulacji, bezstronnos¢ w certyfikacji, poréwnywalno$¢ srodkow w zakresie nadzoru rynku
oraz praktyk nadzoru oraz odpowiedni poziom infrastruktury technicznej i administracyjne;j.

W zwigzku z tym, w zaleznosci od statusu powyzszych warunkéw, wiele réznych srodkéw moze zostac zastosowanych w
celu ufatwienia wymiany handlowej. Ekspansja jednolitego rynku produktéw jest realizowana poprzez kilka
miedzynarodowych instrumentow prawnych, ktore umozliwiajg osiggniecie odpowiedniego poziomu wspdtpracy,
zbieznosci lub harmonizacji prawodawstwa, a zatem umozliwiajg swobodny przeptyw towardw. Do tych instrumentow
nalezy:

. petna integracja pafistw EFTA nalezacych do EOG na rynku wewnetrznym na mocy porozumienia EOG>®,

. dostosowanie systemu legislacyjnego oraz infrastruktury krajow kandydujgcych z systemem
prawodawczym oraz infrastrukturg UE,

. podobne dostosowanie przez kraje sasiadujgce poprzez zawarcie bilateralnych uktadéow w sprawie oceny
zgodnosci oraz uznawania produktdw przemystowych (ACAA),

. zawarcie bilateralnych (miedzyrzadowych) porozumien o wzajemnym uznawaniu (MRA) w odniesieniu do
oceny zgodnosci, certyfikatow i znakowania, ktére majg na celu zmniejszenie kosztéw przeprowadzania
testow i certyfikacji na innych rynkach oraz poleganie na porozumieniu WTO w sprawie barier
technicznych w handlu®®.

9.1. UKLADY W SPRAWIE OCENY ZGODNOSCI ORAZ UZNAWANIA (ACAA)

Uktady w sprawie oceny zgodnosci oraz uznawania sg zawierane miedzy Unig a rzadami paristw sasiadujacych z UE.

Unia Europejska zawsze zajmowata wiodaca pozycje we wspieraniu wspdtpracy miedzynarodowej w zakresie regulacji
technicznych, norm, oceny zgodnosci oraz eliminacji barier technicznych w handlu produktami. W ramach europejskiej
polityki sgsiedztwa, Komisja Europejska wyraznie okreslita swdj zamiar wzmocnienia wspotpracy ze wschodnimi oraz
potudniowymi sgsiadami Unii w zakresie handlu, dostepu do rynku oraz struktur regulacyjnych.

Korzystanie z unijnego systemu normalizacji i oceny zgodnosci przez kraje trzecie ma na celu umozliwienie handlu i
dostepu do rynku w obu kierunkach.

Uktady w sprawie oceny zgodnosci oraz uznawania produktow przemystowych majg by¢ z zatozenia zawierane miedzy
Unig a rzadami krajow sasiadujacych z UE (panstw regionu Morza Srédziemnego — Algierii, Egiptu, Izraela, Jordanii, Libii,
Maroka, Autonomii Palestynskiej, Tunezji oraz panstw wschodnich — Armenii, Azerbejdzanu, Biatorusi, Gruzji, Motdawii i
Ukrainy).

Wzajemne uznawanie réwnowaznosci przepisow technicznych, normalizacji oraz oceny zgodnosci, na ktérym opierajg sie
te porozumienia funkcjonuje na podstawie dorobku UE, ktéry zostat transponowany przez dane panstwo partnerskie, w
taki sam sposdb, jak miatby zastosowanie do produktéw wprowadzonych na rynek panistwa cztonkowskiego. Umozliwia
to wprowadzanie produktdw objetych porozumieniem oraz atestowanych jako zgodne z procedurami w Unii Europejskiej
do obrotu na rynku danego panstwa partnerskiego bez potrzeby przeprowadzania dalszych procedur zatwierdzania i
odwrotnie.

W tym celu wymagane jest petne dostosowanie ram prawnych panistwa partnerskiego do prawodawstwa oraz norm UE
oraz modernizacja jego infrastruktury wdrazania na podstawie modelu systemu Unii w odniesieniu do normalizacji,
akredytacji, oceny zgodnosci, systemu miar i wag oraz nadzoru rynku.

ACAA skiada sie z umowy ramowej oraz jednego lub wiecej zatgcznikéw okreslajacych objete uktadem produkty oraz
$rodki przyjete w celu rozszerzenia korzysci handlowych w tym sektorze. Umowa ramowa przewiduje dwa mechanizmy:
(a) uznawanie réwnowaznosci przepiséw technicznych, normalizacji oraz oceny zgodnosci w odniesieniu do produktéw
przemystowych podlegajacych réwnowaznym przepisom w prawie Unii oraz prawie krajowym panstwa partnerskiego
oraz (b) w przypadku braku europejskich przepiséw technicznych dotyczacych stosownych produktow, wzajemne

259 lub Porozumienia EOG, zob. punkt 2.8.2.
260 Kwestie zwigzane z porozumieniem WTO wykraczajg poza zakres niniejszego przewodnika.
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uznawanie produktdw przemystowych, ktdre spetniajg wymagania odnoszace sie do zgodnego z prawem wprowadzenia
na rynek jednej ze Stron. Do umowy mozna sukcesywnie dodawac kolejne zatgczniki sektorowe.

Pierwszy ACAA, zawarty z Izraelem i dotyczacy produktéw farmaceutycznych, wszedt w zycie w styczniu 2013 r. W czasie
powstawania niniejszego przewodnika inne panstwa partnerskie z regionu Morza Srédziemnego koriczg prace
przygotowawcze do rozpoczecia negocjacji w ramach kilku sektordw nowego podejécia (produktow elektrycznych,
materiatow budowlanych, zabawek, urzadzen gazowych oraz ciSnieniowych).

9.2. POROZUMIENIA O WZAJEMNYM UZNAWANIU (MRA)

. Porozumienia o wzajemnym uznawaniu sg zawierane miedzy Unig a rzadami krajow trzecich znajdujacych sie na
porownywalnym poziomie rozwoju technicznego oraz posiadajacych kompatybilne podejscie dotyczace oceny
Zgodnosdi,

. Porozumienia te sg oparte na wzajemnym akceptowaniu certyfikatow, oznakowari zgodnosci oraz sprawozdan z
badari wydanych przez jednostki oceniajgce zgodnosc dowolnej strony w zgodnosci z prawodawstwem drugiej
strony.

9.2.1. GLOWNE CECHY POROZUMIEN

Jednym z instrumentdw stuzacych do promowania miedzynarodowego handlu uregulowanymi produktami jest zawieranie
porozumien o wzajemnym uznawaniu (MRA) na mocy Artykutu 207 i 218 TFUE. MRA to porozumienia ustanawiane
miedzy Unig a krajami trzecimi w celu wzajemnego uznawania oceny zgodnosci uregulowanych produktow.

MRA przewiduja, ze kazda strona uznaje sprawozdania, certyfikaty oraz oznakowania, ktore sg zgodne z jej wtasnym
prawodawstwem przyjetym w kraju partnerskim. Porozumienia te s sporzadzane i wydawane przez jednostki, ktdra
druga strona wyznaczyta w ramach MRA do przeprowadzania oceny zgodnosci w zakresie lub zakresach objetych danym
MRA. Mozna to osiggnac¢, poniewaz MRA obejmujg wszystkie wymagania dotyczace oceny zgodnosci, ktore strony muszg
spetni¢, aby uzyska¢ peten dostep do rynku, a produkty sa oceniane w kraju ich produkcji pod katem wymagan
regulacyjnych drugiej strony. Porozumienia te zwykle nazywa sie ,tradycyjnymi MRA".

MRA obejmujg cate terytorium stron porozumienia, aby zagwarantowac, w szczegdlnosci w panstwach o strukturze
federalnej, peten swobodny przeptyw produktéw certyfikowanych jako zgodne z wymaganiami. Zasadniczo MRA s3
ograniczone do produktéw, ktére zostaty wytworzone na terytorium jednej ze stron.

MRA majq zastosowanie do jednej lub wiecej kategorii produktow lub sektorow wchodzacych w zakres uregulowanego
obszaru (objetych obowigzujgcym unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym) oraz, w pewnych przypadkach, objetych
niezharmonizowanym prawem krajowym. Z zasady MRA powinny obejmowac wszystkie produkty przemystowe, w
stosunku do ktdrych przepisy przynajmniej jednej ze stron wymagajg przeprowadzenia oceny zgodnosSci przez osobe
trzecia.

MRA skiadajg sie z umowy ramowej oraz zatgcznikdéw sektorowych. Umowa ramowa ustanawia podstawowe zasady
tradycyjnego porozumienia. Zatgczniki sektorowe okreslajg w szczegdlnosci zakres, wymagania regulacyjne, wykaz
wyznaczonych jednostek oceniajacych zgodnos$¢, procedury, organy odpowiedzialne za wyznaczanie tych jednostek oraz,
w stosownych przypadkach, okresy przejsciowe. Do umowy mozna sukcesywnie dodawac kolejne zatgczniki sektorowe.

MRA nie s oparte na konieczno$ci wzajemnego uznawania norm lub przepiséw technicznych drugiej strony, ani
uznawania prawodawstwa obu stron za réwnowazne. Jednakze MRA mogg torowaé droge do zharmonizowanego
systemu normalizacji i certyfikacji stron. Niemniej w stosunku do obu systemdéw prawnych zasadniczo uznaje sie, ze
zapewniajg poréwnywalny poziom ochrony zdrowia, bezpieczenstwa, $Srodowiska naturalnego oraz innych intereséw
publicznych. Ponadto MRA zwiekszajg przejrzysto$¢ systemdw regulacyjnych, poniewaz rézne systemy sg przedstawiane
innym krajom i muszg one wykazywac spdjnosc.

Po zawarciu MRA musi by¢ ono podtrzymywane, na przyktad poprzez prowadzenie wykazdw uznanych jednostek
certyfikujgcych oraz norm lub zasad, wedtug ktérych muszg prowadzi¢ certyfikacje.

Korzysci MRA wynikajg z usuniecia podwdjnych inspekgji lub certyfikacji. W przypadku gdy produkt przeznaczony na dwa
rynki wcigz podlega podwdijnej ocenie (jezeli wymagania techniczne lub normy sie réznig), ocena jest tansza, jezeli
przeprowadza jg ta sama jednostka. Czas na wprowadzenie do obrotu jest krétszy, poniewaz kontakty miedzy
producentem a jednostka oceniajacg zgodnos¢ oraz pojedyncza ocena przyspieszajg ten proces. Nawet jezeli lezace u
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podstaw przepisy sg zharmonizowane, na przyktad z normg miedzynarodowg, potrzeba uznania certyfikatdw pozostaje
bez zmian i w takich przypadkach korzys¢ bedzie wyrazna: produkt jest oceniany wzgledem wspodlnie przyjetej normy
jeden raz, a nie dwukrotnie.

Obecnie w mocy sg MRA z Australig, Nowa Zelandig, Stanami Zjednoczonymi, Kanada, Japonig i Szwajcaria.

Powyzsze porozumienia sy zawarte w ramach okreslonych sektoréw, ktdre moga rézni¢ sie miedzy poszczegdlnymi
krajami. Wiecej informacji o porozumieniach mozna znalez¢ pod nastepujgcym adresem:

http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-market-goods/international-aspects/mutual-recognition-
agreement/index_en.htm

Jednostki wyznaczone w ramach MRA figurujg w dedykowanej czesci NANDO.

9.2.2. MRA MIEDZY UE A SZWAJCARIA

MRA zawarte ze Szwaijcarig, ktére weszto w zycie 1 czerwca 2002 r. (Dz.U. L nr 114 z dnia 30.04.2002 r.) stanowi
kompleksowe porozumienie oparte na réwnowaznosci prawodawstwa UE oraz Szwajcarii.?®! Obejmuje uznawanie ocen
zgodnosci niezaleznie od pochodzenia produktdéw. Taki typ MRA zazwyczaj okreSla sie mianem ,rozszerzonego MRA”.
Jednak przypadek Szwajcarii pozostaje do$¢ wyjatkowy.

Przepisy porozumienia oraz harmonizacja szwajcarskich przepiséw technicznych z przepisami unijnymi zapewniajg staty
dostep produktéw UE do rynku szwajcarskiego oraz produktow szwajcarskich do rynku UE/EOG. Jednakze, pomimo
zawartego MRA, pomiedzy UE a Szwajcarig nie istnieje unia celna. Zgodnie z porozumieniem Szwajcarski Urzad
Akredytacyjny (SAS) jest petnoprawnym cztonkiem Europejskiej Wspotpracy w dziedzinie Akredytacji (EA) oraz
sygnatariuszem wszystkich umdw z EA o wzajemnym uznawaniu. W obszarze normalizacji Szwajcaria jest petnoprawnym
cztonkiem CEN, CENELEC i ETSI oraz aktywnie uczestniczy w pracach nad normalizacjg europejskg. Ponadto unijna
jednostka oceniajgca zgodnos$¢ jest upowazniona do wydawania certyfikatow w UE zgodnie z przepisami UE, ktore s
uznawane za réwnowazne z przepisami szwajcarskimi. To samo dotyczy réwniez odwrotnie szwajcarskich jednostek
oceniajgcych zgodno$¢. Dlatego tez certyfikaty wydawane przez szwajcarskie jednostki oceniajgce zgodnosc
akredytowane przez SAS dotyczace produktéw objetych MRA powinny by¢ uznawane za rownowazne z certyfikatami
wydawanymi przez jednostki oceniajgce zgodnos$¢ majgce swoja siedzibe w UE.

Byto to mozliwe wytacznie dlatego, ze Szwajcaria posiada istniejaca infrastrukture techniczng (m.in. instytucje publiczne
lub prywatne zajmujace sie normami, akredytacjg, oceng zgodnosci, nadzorem rynku oraz ochrong konsumentdw), ktora
jest jednakowo rozwinieta oraz uznawana za réwnowazng z infrastrukturg istniejacg w UE. Po drugie Szwaijcaria
zdecydowata sie zmodyfikowac swoje przepisy dotyczace sektordw objetych porozumieniem w celu dostosowania ich do
prawodawstwa unijnego. Ponadto zobowigzata sie do dostosowywania swoich przepisow ilekro¢ Unia Europejska
wprowadzi do nich zmiany.

Tak zwane ,rozszerzone MRA” ze Szwajcarig obejmuje obecnie dwadziescia sektoréw produktéw, mianowicie: maszyny,
$rodki ochrony indywidualnej (PPE), bezpieczenstwo zabawek, wyroby medyczne, urzadzenia gazowe i kotly grzewcze,
urzadzenia cisnieniowe, koficowe urzadzenia telekomunikacyjne, urzadzenia i systemy ochronne przeznaczone do uzytku
W przestrzeniach zagrozonych wybuchem (ATEX), bezpieczenstwo elektryczne i kompatybilnos¢ elektromagnetyczna
(EMQC), instalacje i urzadzenia budowlane, przyrzady pomiarowe i opakowania jednostkowe, pojazdy silnikowe, ciggniki
rolnicze i le$ne, dobra praktyka laboratoryjna (GLP), inspekcja GMP (dobra praktyka wytwarzania) i certyfikacja partii,
produkty budowlane, dzwigi, produkty biobdjcze, urzadzenia kolei linowych oraz materiaty wybuchowe przeznaczone do
uzytku cywilnego.

Podobne MRA obejmujace doktadnie ten sam zakres zostato zawarte miedzy Szwajcarig a panstwami EFTA nalezacymi
do EOG (Zatgcznik I do konwencji z Vaduz, ktdra weszta w zycie w dniu 1 czerwca 2002 r.) i zapewnia ono jednolity
dostep do rynku na catym rynku wewnetrznym UE, EOG oraz Szwajcarii.

261 Peten tekst MRA miedzy UE a Szwajcarig oraz przepisy szczegdlne mozna znalez¢ na stronie gtéwnej Komisji:
http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-market-goods/international-aspects/mutual-recognition-agreement/switzerland/index_en.htm.
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9.2.3. PANSTWA EFTA NALEZACE DO EOG: POROZUMIENIA O WZAJEMNYM
UZNAWANIU I UKLADY W SPRAWIE OCENY ZGODNOSCI ORAZ UZNAWANIA

Upowaznienie nadane Komisji przez Rade do negocjowania porozumien o wzajemnym uznawaniu oraz ukfadow w
sprawie oceny zgodnosci oraz uznawania produktéw przemystowych miato zatozenie, aby zainteresowane kraje trzecie
zawarty z panstwami EFTA nalezacymi do EOG podobne umowy, réwnowazne do tych, ktdre maja zosta¢ zawarte z UE
oraz ktore mozliwie bedg miaty te samg date wejscia w zycie.

System réwnolegtych umoéw formalnie udziela zainteresowanemu krajowi trzeciemu taki sam dostep do rynku na catym
Europejskim Obszarze Gospodarczym w odniesieniu do produktéw objetych porozumieniami o wzajemnym uznawaniu
lub uktadami w sprawie oceny zgodnosci oraz uznawania produktéw przemystowych. Jezeli chodzi o praktyczne
wdrazanie tych umoéw, bedg organizowane taczone posiedzenia Wspdlnego Komitetu oraz przedstawicieli
zainteresowanego kraju trzeciego.
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10. ZALACZNIKI

10.1. ZALACZNIK NR 1 - UNIJNE AKTY PRAWNE, O KTORYCH MOWA W NINIEJSZYM PRZEWODNIKU (NIEWYCZERPUJACA LISTA)

Numer

(nowelizaca) Odniesienie w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej

Horyzontalny unijny akt harmonizacyjny
Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 765/2008 z dnia 9 lipca 2008 r.

ustanawiajgce wymagania w zakresie akredytacji i nadzoru rynku odnoszace sie do warunkdw 765/2008 Dz.U. L 218/30 z 13.08.2008 r.
wprowadzania produktéw do obrotu i uchylajgce rozporzadzenie (EWG) nr 339/93
Decyzja Parlamentu Europejskiego i Rady nr 768/2008/WE z dnia 9 lipca 2008 r. w sprawie 768/2008/WE Dz.U. L 218/82 z 13.08.2008 .

wspdlnych ram dotyczacych wprowadzania produktéw do obrotu
Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 764/2008 z dnia 9 lipca 2008 r.

ustanawiajgce procedury dotyczace stosowania niektdrych krajowych przepiséw technicznych do 764/2008 Dz.U. L 218/21 z 13.08.2008
produktow wprowadzonych legalnie do obrotu w innym panstwie cztonkowskim oraz uchylajgce o o )
decyzje nr 3052/95/WE

o2V | mmacyych Pt oo kowskch Goyccych odpowiecdanobeze | SSTAIEMG | Dal.L2l0zanosisesr
produkty wadliwe e T )
Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady nr 2001/95/WE z dnia 3 grudnia 2001 r. w sprawie

0g6Inego bezpieczeristwa produktow 2001/95/WE Dz.U.L 11z 15.01.2002 r.
Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1025/2012 z dnia 25 pazdziernika 2012 r. 1025/2012 Dz.U. L 316/12 z 14.11.2012 r

w sprawie normalizacji europejskiej

115



Sektorowy unijny przepis harmonizacyjny

Dyrektywa Rady z dnia 19 lutego 1973 r. w sprawie harmonizacji ustawodawstw panstw
cztonkowskich odnoszacych sie do sprzetu elektrycznego przewidzianego do stosowania
w niektorych granicach napiecia

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady nr 2009/48/WE z dnia 18 czerwca 2009 r.

W sprawie bezpieczenstwa zabawek

Dyrektywa Rady nr 89/336/EWG z dnia 3 maja 1989 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw
cztonkowskich odnoszacych sie do kompatybilnosci elektromagnetycznej

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 czerwca 1998 r. w sprawie zblizenia
ustawodawstw panstw cztonkowskich odnoszacych sie do maszyn

Dyrektywa Rady z dnia 21 grudnia 1989 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw
cztonkowskich odnoszacych sie do srodkéw ochrony indywidualnej

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady nr 2009/23/WE z dnia 23 kwietnia 2009 r.
w sprawie wag nieautomatycznych

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady nr 2004/22/WE z dnia 31 marca 2004 r. w sprawie
przyrzaddw pomiarowych
Dyrektywa Rady nr 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczaca wyrobéw medycznych

Dyrektywa Rady z dnia 20 czerwca 1990 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw

cztonkowskich odnoszacych sie do wyrobdw medycznych aktywnego osadzania

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady nr 98/79/WE z dnia 27 pazdziernika 1998 r.
w sprawie wyrobow medycznych uzywanych do diagnozy in vitro

Numer
(nowelizacja)
73/23/EWG
93/68/EWG
2006/95/WE

2009/48/WE

89/336/EWG
92/31/EWG
93/68/EWG
2004/108/WE
(98/13/WE)

98/37/WE
98/79/WE

89/686/EWG
93/68/EWG
93/95/EWG
96/58/WE
90/384/EWG
93/68/EWG
2009/23/WE

2004/22/WE

93/42/EWG
98/79/WE
2000/70/WE
2001/104/WE
2007/47/WE

90/385/EWG
93/42/EWG
93/68/EWG

98/79/WE

Odniesienie w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej

Dz.U. L 77 z 26.03.1973 r.
Dz.U. L 220 z 30.08.1993 r.
Dz.U. L 374 z27.12.2006 r.
(Dz.U. L 181 z 04.07.1973 r.)
Dz.U. L 170/1 z 30.06.2009 r.

Dz.U. L 139 z 23.05.1989 r.
Dz.U. L 126 7 12.05.1992 r.
Dz.U. L 220 z 30.08.1993 r.
Dz.U. L 390z 31.12.2004 r.
(Dz.U.L74212.03.1998 r.)
(Dz.U. Lz 27.05.1989 r.)
Dz.U. L 207 z 23.07.1998 r.
Dz.U. L 3312z07.12.1998 r.
(Dz.U. L 16 z21.01.1999r.)
Dz.U. L399 z 30.12.1989 r.
Dz.U. L 220 z 30.08.1993 r.
Dz.U. L 276 209.11.1993 r.
Dz.U. L 236 z 18.09.1996 r.
Dz.U. L 189 z 20.07.1990 r.
Dz.U. L 220 z 30.08.1993 r.
Dz.U. L 122 z 16.05.2009 r.
(Dz.U. L 258 2 22.09.1990 r.)
Dz.U. L 135/1 z 30.04.2004 r.

Dz.U. L 169 z 12.07.1993 r.
Dz.U. L 331z07.12.1998 r.
Dz.U. L 313 z13.12.2000 r.
Dz.U.L62z10.01.2002 .
Dz.U. L 247 z 21.09.2007 r.
(Dz.U. L 323 z26.11.1997 r.)
(Dz.U. L 61z10.03.1999r.)
Dz.U. L 189 z 20.07.1990 r.
Dz.U.L 169 z12.07.1993 r.
Dz.U. L 220 z 30.08.1993 r.
(Dz.U.L72z11.01.1994r.)
(Dz.U. L 3232 26.11.1997r.)
Dz.U.L3312z07.12.1998 r.
(Dz.U. L 22 z29.01.1999r.)
(Dz.U. L 74 2 19.03.1999r.)
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Sektorowy unijny przepis harmonizacyjny

Dyrektywa Rady nr 90/396/EWG z dnia 29 czerwca 1990 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw
panstw cztonkowskich odnoszacych sie do urzadzen spalajgcych paliwa gazowe

Dyrektywa Rady nr 92/42/EWG z dnia 21 maja 1992 r. w sprawie wymagan sprawnosci dla nowych
kottow wody goracej opalanych paliwem ptynnym lub gazowym

Dyrektywa Rady z dnia 5 kwietnia 1993 r. w sprawie harmonizacji przepiséw dotyczacych
wprowadzania do obrotu i kontroli materiatéw wybuchowych przeznaczonych do uzytku cywilnego
Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady nr 2007/23/WE z dnia 23 maja 2007 r. w sprawie
wprowadzania do obrotu wyrobdw pirotechnicznych

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady nr 94/9/WE z dnia 23 marca 1994 r. w sprawie
zblizenia ustawodawstw panstw cztonkowskich dotyczacych urzadzen i systeméw ochronnych
przeznaczonych do uzytku w przestrzeniach zagrozonych wybuchem

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady nr 94/25/WE z dnia 16 czerwca 1994 r. w sprawie
zblizenia przepisow ustawowych, wykonawczych i administracyjnych panstw cztonkowskich
odnoszacych sie do rekreacyjnych jednostek ptywajacych

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady nr 95/16/WE z dnia 29 czerwca 1995 r. w sprawie
zblizenia ustawodawstw panstw cztonkowskich dotyczacych dzwigéw

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady nr 2000/9/WE z dnia 20 marca 2000 r. odnoszaca sie
do urzadzen kolei linowych przeznaczonych do przewozu oséb

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady nr 97/23/WE z dnia 29 maja 1997 r. w sprawie
zblizenia ustawodawstw panstw cztonkowskich dotyczacych urzadzen cisnieniowych

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady nr 2009/105/WE z dnia 16 wrze$nia 2009 r. odnoszaca
sie do prostych zbiornikéw ci$nieniowych

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady nr 2010/35/UE z dnia 16 czerwca 2010 r.

w sprawie ci$nieniowych urzgdzen transportowych

Dyrektywa Rady z dnia 20 maja 1975 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw cztonkowskich
odnoszacych sie do dozownikdw aerozoli

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady nr 99/5/WE w sprawie urzadzen radiowych

i koncowych urzadzen telekomunikacyjnych oraz wzajemnego uznawania ich zgodnosci

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady nr 2009/125/WE z dnia 21 pazdziernika 2009 r.

w sprawie ogolnych zasad ustalania wymagan dotyczacych ekoprojektu dla produktéw zwigzanych
Z energia

Numer
(nowelizacja)
90/396/EWG
93/68/EWG
09/142/WE
92/42/EWG
93/68/EWG

93/15/EWG
2007/23/WE

94/9/WE

94/25/WE 03/44/WE

95/16/WE
2000/9/WE
97/23/WE
2009/105/WE
2010/35/WE
75/324/EWG
94/1/WE
2008/47/WE
99/5/WE

2009/125/WE

Odniesienie w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej

Dz.U. L 196 z 26.07.1990 r.
Dz.U. L 220 z 30.08.1993 r.
Dz.U. L 330 z 16.12.2009 r.
Dz.U. L 167 z 22.06.1992 r.
Dz.U. L 220 z 30.08.1993 r.
(Dz.U. L 195 z 14.07.1992 r.)
(Dz.U. L 268  29.10.1993 r.)
Dz.U. L 121 z 15.05.1993 r.
(Dz.U. L 79 z 07.04.1995 r.)
Dz.U. L 154/1 z 14.06.2007 r.

Dz.U. L 100 z 19.04.1994 r.
(Dz.U. L 257 2 10.10.1996 r.)

Dz.U. L 164 z 30.06.1994 r.
Dz.U. L 214 z 26.08.2003 r.
(Dz.U. L 127 2 10.06.1995 r.)
(Dz.U. L 17 2 21.01.1997 r.)
Dz.U. L 213 z 07.09.1995 r.

Dz.U. L 106/21 z 03.05.2000 r.
Dz.U. L 181 z 09.07.1997 .
(Dz.U. L 265 z 27.09.1997 r.)
Dz.U. L 264/12 z 8/10/2009 r.
Dz.U. L 165/1 z 30.06.2010 .
Dz.U. L 147 2 09.06.1975 .
Dz.U. L 23/28 2 28.01.1994 .
Dz.U. L 96 z 09.04.2008 r.
Dz.U. L 91 z 07.04.1999 .

Dz.U. L 285/10 z 31.10.2009 r.
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Sektorowy unijny przepis harmonizacyjny

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady nr 97/68/WE w sprawie zblizenia ustawodawstw
panstw cztonkowskich odnoszacych sie do $rodkéw dotyczacych ograniczenia emisji zanieczyszczen
gazowych i pytowych z silnikéw spalinowych montowanych w maszynach samojezdnych
nieporuszajacych sie po drogach

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady nr 2000/14/WE z dnia 8 maja 2000 r. w sprawie
zblizenia ustawodawstw panstw cztonkowskich odnoszacych sie do emisji hatasu do Srodowiska
przez urzadzenia uzywane na zewnatrz pomieszczen

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady nr 2011/65/UE z dnia 8 czerwca 2011 r. w sprawie
ograniczenia stosowania niektorych niebezpiecznych substancji w sprzecie elektrycznym

i elektronicznym (RoHS)

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady nr 2012/19/UE z dnia 4 lipca 2012 r. w sprawie
zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego (WEEE)

Dyrektywa Rady nr 96/98/WE z dnia 20 grudnia 1996 r. w sprawie wyposazenia morskiego

Dyrektywa Rady nr 2008/57/WE z dnia 17 czerwca 2008 r. w sprawie interoperacyjnosci systemu
kolei we WspdlInocie

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady nr 94/62/WE z dnia 20 grudnia 1994 r. w sprawie
opakowan i odpadéw opakowaniowych

Rozporzadzenie (WE) Parlamentu Europejskiego i Rady nr 552/2004 z dnia 10 marca 2004 r.

w sprawie interoperacyjno$ci Europejskiej Sieci Zarzadzania Ruchem Lotniczym

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady nr 2010/30/UE z dnia 19 maja 2010 r. w sprawie
wskazania poprzez etykietowanie oraz standardowe informacje o produkcie zuzycia energii oraz
innych zasobdw przez produkty zwigzane z energig

Numer
(nowelizacja)
97/68/WE
2002/88/WE
2004/26/WE
2006/105/WE
2010/26/UE
2011/88/UE
2012/46/UE
2000/14/WE
2005/88/WE
219/2009
2011/65/UE

2012/19/UE

96/98/WE

2008/57/WE
2009/131/WE
2011/18/UE
2013/9/UE
94/62/WE
2004/12/WE
2005/20/WE
552/2004
1070/2009
2010/30/UE

Odniesienie w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej

Dz.U. L 59z 27.02.1998 r.
Dz.U. L 35/28 z 11.02.2003 r.
Dz.U. L 146/1 z 30.04.2004 r.
Dz.U. L 368 z 20.12.2006 r.
Dz.U. L 86/29 z 01.04.2010 r.
Dz.U. L 350/1 z 23.11.2011 r.
Dz.U. L 353/80 z 21.12.2012 r.
Dz.U. L 162 z 03.07.2000 r.
Dz.U. L 344 2 27.12.2005 r.
Dz.U. L 87 z 31.03.2009 r.
Dz.U. L 174z 01.07.2011 r.

Dz.U. L 197/38 z 24.07.2012 r.

Dz.U. L 46 z 17.02.1997 r.
(Dz.U. L 246 z 10.09.1997 r.)
(Dz.U. L 241 z 29.08.1998 r.)
Dz.U. L 191/1 z 18.07.2008 .
Dz.U. L 273/12 z 17.10.2009 r.
Dz.U. L 57/21 z 02.03.2013 .
Dz.U. L 68/55 z 12.03.2013 .
Dz.U. L 365 2 31.12.1994 .
Dz.U. L 47 z 18.02.2004 .
Dz.U. L 70 z 16.03.2005 r.
Dz.U. L 96 z 31.03.2004 .

03 L 300 z 14.11.2009 r.

Dz.U. L 153/1 z 18.06.2010 .
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10.2. ZALACZNIK NR 2 - DODATKOWE DOKUMENTY ZAWIERAJACE WYTYCZNE

. Wytyczne Grupy Ekspertdw ds. Bezpieczenstwa Zabawek:

http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/toys/documents/guidance/index en.htm

. Przyrzady pomiarowe i wagi nieautomatyczne:

http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/legal-metrology-and-prepack/documents/quidance-documents/index en.htm

i Substancje chemiczne:

http://echa.europa.eu/support/guidance

. Dyrektywa niskonapieciowa - Wytyczne dotyczace stosowania i zalecenia:

http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/electrical/documents/Ilvd/quidance/index en.htm

. Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna (EMC) - Wytyczne:

http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/electrical/documents/emc/guidance/index_en.htm

i Urzadzenia radiowe i koncowe urzadzenia telekomunikacyjne (R&TTE) - Wytyczne:

http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/rtte/documents/guidance/index en.htm

i Wyroby medyczne - Dokumenty interpretacyjne:

http://ec.europa.eu/health/medical-devices/documents/interpretative-documents/index_en.htm

. Czesto zadawane pytania dotyczace rozporzadzenia o wyrobach budowlanych (CPR):

http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/construction/fag/index_en.htm

d Przemyst motoryzacyjny - Czesto zadawane pytania:

http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/automotive/fag/index en.htm

i RoOHS 2 - Czesto zadawane pytania:

http://ec.europa.eu/environment/waste/rohs eee/events rohs3 en.htm

. Dyrektywa w sprawie urzadzen cisnieniowych (PED) - Wytyczne:

http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/pressure-and-gas/documents/ped/quidelines/index_en.htm

d Maszyny - Dokumenty zawierajace wytyczne:

http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/mechanical/documents/guidance/machinery/index_en.htm

. Dyrektywa w sprawie kolei linowych - Wytyczne dotyczace stosowania:

http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/mechanical/documents/guidance/cableways/index_en.htm

. Dyrektywa w sprawie dzwigdw - Wytyczne dotyczace stosowania:

http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/mechanical/documents/quidance/lifts/index_en.htm

i Dyrektywa w sprawie $rodkow ochrony indywidualnej - Wytyczne dotyczace stosowania:

http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/mechanical/documents/guidance/personal-protective-equipment/index_en.htm

i Dyrektywa w sprawie emisji hatasu do Srodowiska przez urzadzenia uzywane na zewnatrz pomieszczen - Wytyczne
dotyczace stosowania, publikacje, badania:

http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/mechanical/documents/guidance/noise-emissions/index en.htm
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http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/toys/documents/guidance/index_en.htm
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/legal-metrology-and-prepack/documents/guidance-documents/index_en.htm
http://echa.europa.eu/support/guidance
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/electrical/documents/lvd/guidance/index_en.htm
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/electrical/documents/emc/guidance/index_en.htm
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/rtte/documents/guidance/index_en.htm
http://ec.europa.eu/health/medical-devices/documents/interpretative-documents/index_en.htm
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/construction/faq/index_en.htm
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/automotive/faq/index_en.htm
http://ec.europa.eu/environment/waste/rohs_eee/events_rohs3_en.htm
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/pressure-and-gas/documents/ped/guidelines/index_en.htm
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/mechanical/documents/guidance/machinery/index_en.htm
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/mechanical/documents/guidance/cableways/index_en.htm
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/mechanical/documents/guidance/lifts/index_en.htm
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/mechanical/documents/guidance/personal-protective-equipment/index_en.htm
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/mechanical/documents/guidance/noise-emissions/index_en.htm

Wytyczne dotyczace stosowania dyrektywy nr 94/9/WE z dnia 23 marca 1994 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw
panstw cztonkowskich dotyczacych urzadzen i systemdw ochronnych przeznaczonych do uzytku w przestrzeniach
zagrozonych wybuchem (czwarta edycja z wrzesnia 2012 r.):

http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/mechanical/documents/guidance/atex/application/index_en.htm

Branze zwigzane z ochrong zdrowia - Czesto zadawane pytania:

http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/healthcare/fag/index en.htm

Przewodnik stosowania dyrektywy w sprawie ogdlnego bezpieczenstwa produktow w praktyce:

http://ec.europa.eu/consumers/safety/prod legis/index en.htm

Wytyczne RAPEX:

http://ec.europa.eu/consumers/safety/rapex/index _en.htm

Normy europejskie - Ogdlne ramy:

http://ec.europa.eu/enterprise/policies/european-standards/standardisation-policy/general-framework/index _en.htm
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10.3. ZALACZNIK NR 3 - PRZYDATNE ADRESY INTERNETOWE

. Jednolity rynek towardw

. Wewnetrzny rynek produktéw

http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-market-goods/internal-market-for-products/index_en.htm

. Normy europejskie

http://ec.europa.eu/enterprise/policies/european-standards/index_en.htm

i Normalizacja na wewnetrznym rynku europejskim - jak dotrze¢ do norm europejskich oraz dziatan zwigzanych z
normami w Internecie:

http://www.NewApproach.org

. System szybkiego powiadamiania o niezywnosciowych produktach niebezpiecznych (RAPEX)

http://ec.europa.eu/consumers/safety/rapex/index_en.htm
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10.4. ZALACZNIK NR 4 - PROCEDURY OCENY ZGODNOSCI (MODULY Z DECYZJI NR 768/2008/WE)

Moduty

Producent

Producent lub Upowazniony
przedstawiciel

Jednostka oceniajgca zgodnos¢

A (Wewnetrzna kontrola produkgji)

. Projekt + Produkcja

. Producent przeprowadza we
wihasnym zakresie wszelkie testy w
celu zapewnienia zgodnosci
produktow
Z wymaganiami prawnymi (nie typu
WE).

® sporzadza dokumentacje techniczng

® zapewnia zgodno$¢ wytworzonych
produktéw z wymaganiami prawnymi

umieszcza oznakowanie CE

sporzadza pisemng deklaracje
zgodnosci i przechowuje jg wraz

z dokumentacja techniczng oraz
innymi stosownymi informacjami do
dyspozycji wiadz krajowych

Brak zaangazowania jednostki oceniajacej
zgodnos$¢. Producent sam przeprowadza
wszystkie testy,

ktére wykonataby jednostka
notyfikowana.

Al (Wewnetrzna kontrola produkcji oraz
badanie produktéow pod nadzorem)

. Projekt + Produkcja

. A + badania szczegétowych
aspektéw produktu

® sporzadza dokumentacje techniczng

® zapewnia zgodno$¢ wytworzonych
produktéw z wymaganiami prawnymi

® przeprowadza badania lub zleca
wykonanie w swoim imieniu badan
jednego lub kilku szczegdtowych
aspektéw produktu. Zaleznie od
wyboru producenta badania takie s
przeprowadzane przez akredytowang
jednostke wiasng lub na
odpowiedzialno$¢ jednostki
notyfikowanej wybranej przez
producenta

® jezeli badania sg przeprowadzane
przez jednostke notyfikowang,
producent, na odpowiedzialnos¢
jednostki notyfikowanej, umieszcza
podczas procesu produkcji numer
identyfikacyjny jednostki
notyfikowanej

umieszcza oznakowanie CE

sporzadza pisemna deklaracje
zgodnosci i przechowuje jg wraz

z dokumentacja techniczng, decyzjg
jednostki (notyfikowanej lub
akredytowanej jednostki wtasnej) oraz
innymi stosownymi informacjami do
dyspozycji wiadz krajowych

Jednostka notyfikowana lub
akredytowana jednostka wiasna (zaleznie
od wyboru producenta)*:

A) Akredytowana jednostka wtasna

° przeprowadza badania jednego lub
kilku szczegdtowych aspektow
produktu

° prowadzi ewidencje swoich decyzji
oraz innych stosowanych informacji

. informuje wiasciwe organy oraz inne

° jednostki o przeprowadzonych przez
siebie badaniach
B) Jednostka notyfikowana

° nadzoruje oraz bierze
odpowiedzialno$¢ za badania
przeprowadzone przez producenta
lub w jego imieniu dotyczace
jednego lub kilku szczegdtowych
aspektéw produktu

° prowadzi ewidencje swoich decyzji
oraz innych stosowanych informacji
® informuje wiasciwe organy oraz inne

jednostki o przeprowadzonych przez
siebie badaniach
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Moduty

Producent

Producent lub Upowazniony
przedstawiciel

Jednostka oceniajgca zgodnos¢

A2 (Wewnetrzna kontrola produkcji oraz
nadzorowana kontrola produktéow
w losowych odstepach czasu)

e Projekt + Produkcja
e A + kontrola produktéw w losowych
odstepach czasu

® sporzadza dokumentacje techniczna,
zapewnia zgodno$¢ wytworzonych
produktéw z wymaganiami prawnymi

® sklada wniosek o kontrole produktow
do wybranej przez siebie jednostki

® jezeli badania sg przeprowadzane
przez jednostke notyfikowana,
producent, na odpowiedzialnos¢
jednostki notyfikowanej, umieszcza
podczas procesu produkcji numer
identyfikacyjny jednostki
notyfikowanej

® umieszcza oznakowanie CE

® sporzadza pisemng deklaracje
zgodnosci i przechowuje jg wraz
z dokumentacja techniczng, decyzjg
jednostki (notyfikowanej lub
akredytowanej jednostki wtasnej) oraz
innymi stosownymi informacjami do
dyspozycji wtadz krajowych

Jednostka notyfikowana lub
akredytowana jednostka wiasna (zaleznie
od wyboru producenta)*:

. przeprowadza kontrole produktow
w przypadkowych odstepach czasu
okreslonych przez jednostke

. prowadzi ewidencje swoich decyzji
oraz innych stosowanych informacji

. informuje wiasciwe organy oraz inne
jednostki o przeprowadzonych przez
siebie badaniach

B (Badanie typu WE)

. Projekt

® sporzadza dokumentacje techniczng

® zapewnia zgodno$¢ probki (probek)
produktu z wymaganiami prawnymi

* Uwaga: W zwigzku z tym, ze modut B
obejmuje wylacznie faze projektowsa,
producent nie sporzadza deklaracji
zgodnosci oraz nie moze umieszczaé
numeru identyfikacyjnego jednostki
notyfikowanej na produkcie

® sktada wniosek o badanie typu WE do
wybranej przez siebie jednostki
notyfikowanej

® przechowuje dokumentacje
techniczna, certyfikat badania typu WE
oraz inne stosowne informacje do
dyspozycji wtadz krajowych, informuje
jednostke notyfikowang o wszelkich
modyfikacjach zatwierdzonego typu

Jednostka notyfikowana

. bada dokumentacje techniczng oraz
dowody potwierdzajace.

. weryfikuje, czy dana prdobka (probki)
zostata wyprodukowana zgodnie
Z wymaganiami prawnymi.

W tym zakresie prawodawca ustala
nastepujace sposoby badania:

a. badanie prébki produktu (typ
produkgcji);

b.  ocena dokumentacji technicznej oraz
badanie prdbki (potaczenie typu
produkdji i typu projektu);

c.  ocena dokumentacji technicznej bez
badania prébki (typ projektu).

. przeprowadza stosowane badania
i testy

. sporzadza sprawozdanie z oceny,
ktérego tres¢ moze byé
udostepniona wytacznie za zgoda

producenta
. wydaje certyfikat badania typu WE
. informuje wiasciwe organy

notyfikujace oraz inne jednostki o
przeprowadzonych przez siebie
badaniach typu WE

. prowadzi ewidencje swoich decyzji
oraz innych stosowanych informacji
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Moduty

Producent

Producent lub Upowazniony
przedstawiciel

Jednostka oceniajgca zgodnos¢

C (Zgodnos¢ z typem WE w oparciu
0 wewnetrzng kontrole produkcji)

. Produkcja (zgodna z B)

° Producent przeprowadza we
wilasnym zakresie wszelkie testy w
celu zapewnienia zgodnosci
produktéw z typem WE.

zapewnia zgodno$¢ wytworzonych
produktow z zatwierdzonym (w
ramach modutu B) typem WE oraz
wymaganiami prawnymi

umieszcza oznakowanie CE

sporzadza pisemng deklaracje
zgodnosci i przechowuje jg wraz

z dokumentacja techniczng
zatwierdzonego typu (ustanowionego
w ramach modutu B) oraz innymi
stosownymi informacjami do
dyspozycji wtadz krajowych

Brak zaangazowania jednostki
oceniajgcej zgodnos¢. Producent
sam przeprowadza wszystkie testy,
ktére wykonataby jednostka
notyfikowana

C 1 (Zgodnosc¢ z typem WE w oparciu
o0 wewnetrzng kontrole produkcji oraz
badanie produktéw pod nadzorem)

. Produkcja (zgodna z B)

. C + badania szczegdtowych
aspektow produktu

zapewnia zgodno$¢ wytworzonych
produktéw z zatwierdzonym (w
ramach modutu B) typem WE oraz
wymaganiami prawnymi
przeprowadza badania lub zleca
wykonanie w swoim imieniu badan
jednego lub kilku szczegdtowych
aspektéw produktu. Zaleznie od
wyboru producenta badania takie s
przeprowadzane przez akredytowang
jednostke wiasng lub na
odpowiedzialno$¢ jednostki
notyfikowanej wybranej przez
producenta

jezeli badania sa przeprowadzane
przez jednostke notyfikowana,
producent, na odpowiedzialnos¢
jednostki notyfikowanej, umieszcza
podczas procesu produkcji numer
identyfikacyjny jednostki
notyfikowanej

umieszcza oznakowanie CE

sporzadza pisemna deklaracje
zgodnosci i przechowuje jg wraz

z dokumentacja techniczng
zatwierdzonego typu (ustanowionego
w ramach modutu B), decyzja
jednostki (notyfikowanej lub
akredytowanej jednostki wtasnej) oraz
innymi stosownymi informacjami do
dyspozycji wiadz krajowych

Jednostka notyfikowana lub
akredytowana jednostka wiasna (zaleznie
od wyboru producenta)*:

A) Akredytowana jednostka wtasna

przeprowadza badania jednego lub
kilku szczegdtowych aspektow
produktu

Uwaga: akredytowana jednostka
wiasna uwzglednia dokumentacje
techniczng, lecz nie bada jej, poniewaz
zostafa ona juz poddana ocenie w
ramach modutu B

prowadzi ewidencje swoich decyzji
oraz innych stosowanych informacji

informuje wiasciwe organy oraz inne
jednostki o przeprowadzonych przez
siebie badaniach

B) Jednostka notyfikowana

nadzoruje oraz bierze
odpowiedzialnos¢ za badania
przeprowadzone przez producenta lub
w jego imieniu dotyczace jednego lub
kilku szczegdtowych aspektow
produktu

Uwaga: jednostka notyfikowana
uwzglednia dokumentacje techniczna,
lecz nie bada jej, poniewaz zostata
ona juz poddana ocenie w ramach
modutu B.

prowadzi ewidencje swoich decyzji
oraz innych stosowanych informacji

informuje wiasciwe organy oraz inne
jednostki o przeprowadzonych przez
siebie badaniach
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Moduty

Producent

Producent lub Upowazniony
przedstawiciel

Jednostka oceniajgca zgodnos¢

C2 (Zgodnos$¢ z typem WE w oparciu
0 wewnetrzng kontrole produkcji oraz
badanie produktow pod nadzorem

w losowych odstepach czasu)

° Produkcja (zgodna z B)

i C + kontrola produktéw w losowych
odstepach czasu

® zapewnia zgodno$¢ wytworzonych
produktow z zatwierdzonym (w
ramach modutu B) typem WE oraz
wymaganiami prawnymi

® sklada wniosek o kontrole produktow
do wybranej przez siebie jednostki

® jezeli badania sg przeprowadzane
przez jednostke notyfikowana,
producent, na odpowiedzialnos¢
jednostki notyfikowanej, umieszcza
podczas procesu produkcji numer
identyfikacyjny jednostki
notyfikowanej

® umieszcza oznakowanie CE

® sporzadza pisemng deklaracje
zgodnosci i przechowuje jg wraz z
dokumentacjg techniczng
zatwierdzonego typu (ustanowionego
w ramach modutu B), decyzja
jednostki (notyfikowanej lub
akredytowanej jednostki wtasnej) oraz
innymi stosownymi informacjami do
dyspozycji wiadz krajowych

Jednostka notyfikowana lub
akredytowana jednostka wiasna (zaleznie
od wyboru producenta)*:

* przeprowadza kontrole produktow
w losowych odstepach czasu
okreslonych przez jednostke

* Uwaga: akredytowana jednostka
wiasna lub jednostka notyfikowana
uwzglednia dokumentacje techniczng,
lecz nie bada jej, poniewaz zostata
ona juz poddana ocenie w ramach
modutu B

® prowadzi ewidencje swoich decyzji
oraz innych stosowanych informacji

* informuje wiasciwe organy oraz inne
jednostki o przeprowadzonych przez
siebie badaniach

D (Zgodno$¢ z typem WE w oparciu
0 zapewnienie jakosci procesu produkcji)

. Produkcja (zgodna z B)

. Zapewnienie jakosci w odniesieniu
do produkcji oraz kontroli gotowych
produktow

® posiada zatwierdzony system jakosci
obejmujacy produkcje oraz kontrole
i badanie gotowych produktéw w celu
zapewnienia zgodno$ci wytworzonych
produktéw z zatwierdzonym (w
ramach modutu B) typem WE oraz
wymaganiami prawnymi

System jakosci musi obejmowac
nastepujgce elementy, ktdre podlegajg
dokumentowaniu: cele jakosci, strukture
organizacyjna, techniki produkgcji oraz
kontroli jakosci, badania (przeprowadzane
przed, w trakcie oraz po produkgdji),
przepisy dotyczace jakosci oraz metody
monitorowania

® wypetnia obowigzki wynikajace
z systemu jakosci

® zapewnia zgodno$¢ wytworzonych
produktéw z zatwierdzonym (w
ramach modutu B) typem WE oraz
wymaganiami prawnymi

sktada wniosek o ocene systemu jakosci
do wybranej przez siebie jednostki
notyfikowanej

® na biezaco informuje jednostke
notyfikowang o wszelkich zmianach
w systemie jakosci

® sporzadza pisemng deklaracje
zgodnoéci i przechowuje jg wraz
z dokumentacja techniczng
zatwierdzonego typu (ustanowionego
w ramach modutu B), zatwierdzeniem
systemu jakosci oraz innymi
stosownymi informacjami do
dyspozycji wiadz krajowych

® umieszcza oznakowanie CE

® umieszcza, na odpowiedzialnos¢
jednostki notyfikowanej, numer
identyfikacyjny tej jednostki

Jednostka notyfikowana

® przeprowadza okresowe audyty w celu
dokonania przegladu i oceny systemu
jakosci

Audyty obejmuja: przeglad dokumentacji
technicznej, kontrole systemu jakosci,
inspekcje, badania produktow

® przekazuje producentowi swoja
decyzje dotyczaca systemu
zapewniania jakosci (zawiadomienie
powinno zawiera¢ wnioski z audytu
oraz uzasadniong decyzje dotyczacq
dokonanej oceny)

® prowadzi ewidencje swoich decyzji
oraz innych stosowanych informacji

* informuje wiasciwe organy
notyfikujace oraz inne jednostki o
przeprowadzonych przez siebie
ocenach systemu jakosci
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Moduty

Producent

Producent lub Upowazniony
przedstawiciel

Jednostka oceniajgca zgodnos¢

D1 (Zapewnienie jakosci procesu produkcji)

e Projekt + Produkcja

e Zapewnienie jakosci w odniesieniu do
produkcji oraz kontroli gotowych
produktow

e Jak D, bez modutu B (brak typu WE)

e sporzadza dokumentacje techniczng

e posiada zatwierdzony system jakosci
obejmujacy produkcje oraz kontrole i
badanie gotowych produktéw w celu
zapewnienia zgodno$ci wytworzonych
produktéw z wymaganiami prawnymi

System jako$ci musi obejmowac
nastepujace elementy, ktdére podlegajg
dokumentowaniu: cele jakosci, strukture
organizacyjna, techniki produkgcji oraz
kontroli jakosci, badania (przeprowadzane
przed, w trakcie oraz po produkgji), zapisy
dotyczace jakosci oraz metody
monitorowania
e wypetnia obowiazki wynikajace z
systemu jakosci
e zapewnia zgodnos¢ wytworzonych
produktéw z wymaganiami prawnymi

e skfada wniosek o ocene systemu
jakosci do wybranej przez siebie
jednostki notyfikowanej

e na biezaco informuje jednostke
notyfikowang o wszelkich zmianach w
systemie jakosci

e sporzadza pisemng deklaracje
zgodnosci i przechowuje jg wraz z
dokumentacjg techniczng,
zatwierdzeniem systemu jakosci oraz
innymi stosownymi informacjami do
dyspozycji wtadz krajowych

e umieszcza oznakowanie CE

e Umieszcza, na odpowiedzialno$¢
jednostki notyfikowanej, numer
identyfikacyjny tej jednostki

Jednostka notyfikowana

e  przeprowadza okresowe audyty w celu
dokonania przegladu i oceny systemu
jakosci

Audyty obejmuja: przeglad dokumentacji
technicznej , kontrole systemu jakosci,
inspekcje, badania produktow

*  przekazuje producentowi swojg decyzje
dotyczaca systemu jakosci
(zawiadomienie powinno zawiera¢
whnioski z audytu oraz uzasadniong
decyzje dotyczacg dokonanej oceny)

»  prowadzi ewidencje swoich decyzji oraz
innych stosownych informacji

«  informuje wtasciwe organy notyfikujgce
oraz inne jednostki o
przeprowadzonych przez siebie
ocenach systemu jakosci
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Moduty

Producent

Producent lub Upowazniony
przedstawiciel

Jednostka oceniajgca zgodnos¢

E (Zgodnos¢ z typem WE w oparciu
0 zapewnienie jakosci produktu)

®* Produkcja (zgodna z B)

® Zapewnienie jakosci gotowego
produktu (=produkcja bez czesci
wytwarzania)

® Podobnie jak w D, bez czesci systemu
jakosci, ktora dotyczy procesu
wytwarzania

® posiada zatwierdzony system jakosci
obejmujacy kontrole i badanie
gotowych produktéw w celu
zapewnienia zgodnosci wytworzonych
produktéw z zatwierdzonym (w
ramach modutu B) typem WE oraz
wymaganiami prawnymi

System jako$ci musi obejmowac
nastepujace elementy, ktére podlegaja
dokumentowaniu: cele jakosci, strukture
organizacyjng, badania (przeprowadzane
po procesie wytwarzania), przepisy
dotyczace jakosci oraz metody
monitorowania

* Uwaga: badania przeprowadzane
przed/w trakcie wytwarzania oraz
techniki produkcyjne nie stanowig
czesci systemu jakosci w ramach
modutu E (jak w przypadku modutéw
D, D1), poniewaz modut E dotyczy
jakosci gotowego produktu, a nie
jakosci catego procesu produkgji (jak
w przypadku modutéw D, D1)

* wypetnia obowigzki wynikajace
z systemu jakosci

®  zapewnia zgodno$¢ wytworzonych
produktow z zatwierdzonym (w
ramach modutu B) typem WE oraz
wymaganiami prawnymi

® skiada wniosek o ocene systemu
jakosci do wybranej przez siebie
jednostki notyfikowanej

® na biezaco informuje jednostke
notyfikowang o wszelkich zmianach
w systemie jakosSci

® sporzadza pisemng deklaracje
zgodnosci i przechowuje jg wraz
z dokumentacjg techniczng
zatwierdzonego typu (ustanowionego
w ramach modutu B), zatwierdzeniem
systemu jakosci oraz innymi
stosownymi informacjami do
dyspozycji wtadz krajowych

® umieszcza oznakowanie CE

® umieszcza, na odpowiedzialnos¢
jednostki notyfikowanej, numer
identyfikacyjny tej jednostki

Jednostka notyfikowana

przeprowadza okresowe audyty w celu
dokonania przegladu i oceny systemu
jakosci

Audyty obejmuja: kontrole systemu
jakosci, inspekcje, badania produktow,
Uwaga: jednostka notyfikowana
uwzglednia dokumentacje techniczng, lecz
nie bada jej, poniewaz zostata ona juz
poddana ocenie w ramach modutu B

® przekazuje producentowi swoja
decyzje dotyczaca systemu
zapewniania jakosci

® (zawiadomienie powinno zawiera¢
whnioski z audytu oraz uzasadniong
decyzje dotyczaca dokonanej oceny)

® prowadzi ewidencje swoich decyzji
oraz innych stosowanych informacji

* informuje wtasciwe organy
notyfikujgce oraz inne jednostki o
przeprowadzonych przez siebie
ocenach systemu jakosci
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Moduty

Producent

Producent lub Upowazniony
przedstawiciel

Jednostka oceniajgca zgodnos¢

E1 (Zapewnienie jakosci kontroli
i badania gotowych produktéw)

® Projekt + Produkcja

® Zapewnienie jakosci gotowego
produktu (=produkcja bez czesci
wytwarzania)

® Podobnie jak w D1, bez czesci
systemu jakosci, ktéra dotyczy
procesu wytwarzania

® Jak E, bez modutu B (brak typu WE)

® sporzadza dokumentacje techniczng

® posiada zatwierdzony system jakosci
obejmujacy kontrole i badanie
gotowych produktéw w celu
zapewnienia zgodnosci wytworzonych
produktow z wymaganiami prawnymi

System jako$ci musi obejmowac
nastepujace elementy, ktére podlegaja
dokumentowaniu: cele jakosci, strukture
organizacyjng, badania (przeprowadzane
po procesie wytwarzania), przepisy
dotyczace jakosci oraz metody
monitorowania

* Uwaga: badania przeprowadzane
przed/w trakcie wytwarzania oraz
techniki produkcyjne nie stanowig
czesci systemu jakosci w ramach
modutu E1 (jak w przypadku
modutéw D, D1), poniewaz modut E1
(jak i modut E) dotyczy jakosci
gotowego produktu,

a nie jakosci catego procesu
produkcji (jak w przypadku modutdéw
D, D1)

* wypetnia obowigzki wynikajace
z systemu jakosci.

®  zapewnia zgodno$¢ wytworzonych
produktow z wymaganiami prawnymi

® skiada wniosek o ocene systemu
jakosci do wybranej przez siebie
jednostki notyfikowanej

® na biezaco informuje jednostke
notyfikowang o wszelkich zmianach
w systemie jakosSci

® sporzadza pisemng deklaracje
zgodnosci i przechowuje jg wraz
z dokumentacja techniczng,
zatwierdzeniem systemu jakosci oraz
innymi stosownymi informacjami do
dyspozycji wiadz krajowych

® umieszcza oznakowanie CE

® umieszcza, na odpowiedzialnos¢
jednostki notyfikowanej, numer
identyfikacyjny tej jednostki

Jednostka notyfikowana

* przeprowadza okresowe audyty w
celu dokonania przegladu i oceny
systemu jakosci

Audyty obejmuja: przeglad dokumentacji
technicznej, kontrole systemu jakosci,
inspekcje, badania produktow

® przekazuje producentowi swojg
decyzje dotyczaca systemu
zapewniania jakosci (zawiadomienie
powinno zawiera¢ wnioski z audytu
oraz uzasadniong decyzje dotyczaca
dokonanej oceny)

® prowadzi ewidencje swoich decyzji
oraz innych stosowanych informacji

* informuje wiasciwe organy
notyfikujgce oraz inne jednostki o
przeprowadzonych przez siebie
ocenach systemu jakosci
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Moduty

Producent

Producent lub Upowazniony
przedstawiciel

Jednostka oceniajgca zgodnos¢

F (Zgodnos¢ z typem WE w oparciu
o weryfikacje produktu)

Produkcja (zgodna z B)

Badanie produktow (testowanie
kazdego produktu lub kontrola
statystyczna) w celu zapewnienia
zgodnosci z typem WE

Podobnie jak C2, lecz jednostka
notyfikowana przeprowadza bardziej
szczegdtowe testy produktow.

zapewnia zgodno$¢ wytworzonych
produktow z zatwierdzonym (w ramach
modutu B) typem WE oraz
wymaganiami prawnymi

w przypadku statystycznej weryfikacji
producent podejmuje wszelkie
niezbedne $rodki, aby proces produkgji
i jego monitorowanie zapewniaty
jednolitos¢ kazdej wytworzonej partii
produktéw oraz przedstawia swoje
produkty do weryfikacji w formie
jednolitych partii

sktada wniosek o kontrole produktow
do wybranej przez siebie jednostki
notyfikowanej

umieszcza oznakowanie CE

sporzadza pisemng deklaracje
zgodnoéci i przechowuje jg wraz

z dokumentacja techniczng
zatwierdzonego typu (ustanowionego
w ramach modutu B), certyfikatem
zgodnosci oraz innymi stosownymi
informacjami do dyspozycji wiadz
krajowych

za zgoda jednostki notyfikowanej
umieszcza jej numer identyfikacyjny

Jednostka notyfikowana

przeprowadza stosowane badania
i testy (testowanie kazdego produktu
lub kontrola statystyczna)

W przypadku weryfikacji statystycznej,
jezeli partia produktdw zostaje
odrzucona, jednostka notyfikowana
podejmuje odpowiednie srodki
zapobiegajace wprowadzeniu tej partii
do obrotu. W przypadku czestego
odrzucania partii produktéw jednostka
notyfikowana moze zawiesi¢
weryfikacje statystyczna i podjac
odpowiednie $rodki

Uwaga: jednostka notyfikowana
uwzglednia dokumentacje techniczng,
lecz nie bada jej, poniewaz zostata ona
juz poddana ocenie w ramach modutu
B

wydaje certyfikat zgodnosci

umieszcza swdj numer identyfikacyjny
oraz zleca umieszczanie swojego
numeru identyfikacyjnego
producentowi

prowadzi ewidencje swoich decyzji oraz
innych stosowanych informacji

informuje wiasciwe organy notyfikujace
oraz inne jednostki o
przeprowadzonych przez siebie
badaniach
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Moduty

Producent

Producent lub Upowazniony
przedstawiciel

Jednostka oceniajgca zgodnos¢

F1 (Zgodno$¢ w oparciu o weryfikacje
produktu)

® Projekt + Produkcja

® Badanie produktow (testowanie
kazdego produktu lub kontrola
statystyczna) w celu zapewnienia
zgodno$ci z wymaganiami prawnymi

* Jak F, bez modutu B (brak typu WE)

® sporzadza dokumentacje techniczng

® zapewnia zgodno$¢ wytworzonych
produktéw z zatwierdzonym (w
ramach modutu B) typem WE oraz
wymaganiami prawnymi

* w przypadku statystycznej weryfikacji
producent podejmuje wszelkie
niezbedne $rodki, aby proces
produkgcji
i jego monitorowanie zapewniaty
jednolitos¢ kazdej wytworzonej partii
produktow oraz przedstawia swoje
produkty do weryfikacji w formie
jednolitych partii

* skiada wniosek o kontrole produktow
do wybranej przez siebie jednostki
notyfikowanej

® umieszcza oznakowanie CE

® sporzadza pisemng deklaracje
zgodnosci i przechowuje jg wraz
z dokumentacja techniczna,
certyfikatem zgodnosci oraz innymi
stosownymi informacjami do
dyspozycji wtadz krajowych

® za zgoda jednostki notyfikowanej
umieszcza jej numer identyfikacyjny

Jednostka notyfikowana

® przeprowadza stosowane badania
i testy (testowanie kazdego produktu
lub kontrola statystyczna)

® W przypadku weryfikacji
statystycznej, jezeli partia produktéow
zostaje odrzucona, jednostka
notyfikowana podejmuje odpowiednie
$rodki zapobiegajace wprowadzeniu
tej partii do obrotu. W przypadku
czestego odrzucania partii produktéw
jednostka notyfikowana moze
zawiesi¢ weryfikacje statystyczng i
podja¢ odpowiednie Srodki.

* wydaje certyfikat zgodnosci

® umieszcza swéj numer
identyfikacyjny oraz zleca
umieszczanie swojego humeru
identyfikacyjnego producentowi

® prowadzi ewidencje swoich decyzji
oraz innych stosowanych informacji

* informuje wiasciwe organy
notyfikujgce oraz inne jednostki o
przeprowadzonych przez siebie
badaniach

G (Zgodnos¢ w oparciu o weryfikacje
jednostkowa)

® Projekt + Produkcja

* Weryfikacja kazdego produktu w celu
zapewnienia zgodnosci z
wymaganiami prawnymi (brak typu
WE)

® sporzadza dokumentacje techniczng

®  zapewnia zgodno$¢ wytworzonych
produktéw z wymaganiami prawnymi

® sktada wniosek o kontrole produktow

do wybranej przez siebie jednostki
notyfikowanej

® umieszcza oznakowanie CE

® umieszcza, na odpowiedzialnos¢
jednostki notyfikowanej, numer
identyfikacyjny tej jednostki

® sporzadza pisemng deklaracje
zgodnosci i przechowuje jg wraz
z dokumentacja techniczna,
certyfikatem zgodnosci oraz innymi
stosownymi informacjami do
dyspozycji wtadz krajowych

Jednostka notyfikowana

® przeprowadza stosowane badania

* wydaje certyfikat zgodnosci

® prowadzi ewidencje swoich decyzji
oraz innych stosowanych informacji

* informuje wiasciwe organy
notyfikujace oraz inne jednostki o

przeprowadzonych przez siebie
badaniach
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Moduty

Producent

Producent lub Upowazniony
przedstawiciel

Jednostka oceniajgca zgodnos¢

H (Zgodnos¢ oparta na petnym
zapewnieniu jakosci)

. Projekt + Produkcja
° Petne zapewnienie jakosci
. Brak typu WE

. sporzadza dokumentacje
techniczng

i posiada zatwierdzony system
jakosci obejmujacy produkcje oraz
kontrole
i badanie gotowych produktéw.

. System jakosci musi obejmowac
nastepujace elementy, ktére
podlegajg dokumentowaniu: cele
jakosci, strukture organizacyjna,
techniki produkgji oraz kontroli
jakosci, techniki weryfikacji w
odniesieniu do projektu produktu,
badania (przeprowadzane przed, w
trakcie oraz po produkcji), przepisy
dotyczace jakosci oraz metody
monitorowania

° wypetnia obowiagzki wynikajace
z systemu jakosci

. zapewnia zgodno$¢ wytworzonych
produktéw z wymaganiami
prawnymi

. sktada wniosek o ocene systemu
jakosci do wybranej przez siebie
jednostki notyfikowanej

° na biezaco informuje jednostke
notyfikowang o wszelkich zmianach
w systemie jakosci.

. sporzadza pisemng deklaracje
zgodnosci i przechowuje jg wraz z
dokumentacjg techniczng,
zatwierdzeniem systemu jakosci
oraz innymi stosownymi
informacjami do dyspozycji wiadz
krajowych

* umieszcza oznakowanie CE

° umieszcza, na odpowiedzialno$¢
jednostki notyfikowanej, numer
identyfikacyjny tej jednostki

Jednostka notyfikowana

. przeprowadza okresowe audyty
w celu dokonania przegladu i oceny
systemu jakosci

. Audyty obejmuja: przeglad
dokumentacji technicznej, kontrole
systemu jakosci, inspekcje, badania
produktow

. przekazuje producentowi swojg
decyzje dotyczacg systemu
zapewniania jakosci
(zawiadomienie powinno zawiera¢
whnioski z audytu oraz uzasadniong
decyzje dotyczacg dokonanej
oceny)

. prowadzi ewidencje swoich decyzji
oraz innych stosowanych informacji

. informuje wiasciwe organy
notyfikujace oraz inne jednostki
o przeprowadzonych przez siebie
ocenach systemu jakosci
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Moduty

Producent

Producent lub Upowazniony
przedstawiciel

Jednostka oceniajgca zgodnos¢

H1 (Zgodnosc¢ oparta na petnym
zapewnieniu jakosci oraz badaniu
projektu)

® Projekt + Produkcja

® Petne zapewnienie jako$ci oraz
badanie projektu w celu
zapewnienia zgodnosci z
wymaganiami prawnymi

® Brak typu WE, lecz certyfikat
badania projektu WE

® Podobnie jak modut H oraz wydanie
certyfikatu badania projektu WE

. sporzadza dokumentacje
techniczng

i posiada zatwierdzony system
jakosci obejmujacy produkcje oraz
kontrole
i badanie gotowych produktéw.

. System jakosci musi obejmowac
nastepujace elementy, ktore
podlegajg dokumentowaniu: cele
jakosci, strukture organizacyjna,
techniki produkgji oraz kontroli
jakosci, techniki weryfikacji w
odniesieniu do projektu produktu,
badania (przeprowadzane przed, w
trakcie oraz po produkcji), przepisy
dotyczace jakosci oraz metody
monitorowania

° wypetnia obowiagzki wynikajace
z systemu jakosci

. zapewnia zgodno$¢ wytworzonych
produktéw z zatwierdzonym
projektem WE oraz wymaganiami
prawnymi

° sktada wniosek o badanie projektu
WE do tej samej jednostki
notyfikowanej, ktdra dokona oceny
systemu jakosci

° sktada wniosek o ocene swojego
systemu jakosci do wybranej przez
siebie jednostki notyfikowanej

° na biezaco informuje jednostke
notyfikowang o wszelkich
modyfikacjach zatwierdzonego
projektu oraz zmianach w systemie
jakosci.

° sporzadza pisemng deklaracje
zgodnosci i przechowuje jg wraz
z dokumentacja techniczng,
certyfikatem badania projektu WE,
zatwierdzeniem systemu jakosci
oraz innymi stosownymi
informacjami do dyspozycji wiadz
krajowych

° umieszcza oznakowanie CE

° umieszcza, na odpowiedzialnos$¢
jednostki notyfikowanej, numer
identyfikacyjny tej jednostki

Jednostka notyfikowana

° bada projekt produktu

° wydaje certyfikat badania projektu
WE

° przeprowadza okresowe audyty w
celu dokonania przegladu i oceny
systemu jakosci

° Audyty obejmuija: przeglad
dokumentacji technicznej, kontrole
systemu jakosci, inspekcje, badania
produktow

° przekazuje producentowi swoja
decyzje dotyczaca systemu
zapewniania jakosci
(zawiadomienie powinno zawiera¢
whioski z audytu oraz uzasadniong
decyzje dotyczaca dokonanej
oceny)

° prowadzi ewidencje swoich decyzji
oraz innych stosowanych informacji

° informuje wiasciwe organy
notyfikujace oraz inne jednostki o
przeprowadzonych przez siebie
ocenach systemu jakosci oraz
badaniach projektu WE

* Prawodawca moze ograniczy¢ wybdr producenta
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10.5. ZALACZNIK NR 5 - 10.5. ZALEZNOSC MIEDZY ISO 9000 A MODULAMI WYMAGAJACYMI SYSTEMU ZAPEWNIENIA JAKOSCI

Wymagania dotyczace jakosci, o
ktérych mowa w modutach w
Decyzji 768/2008

cele jakosci oraz struktura
organizacyjna, obowigzki

i uprawnienia kierownictwa w
odniesieniu do jakosci produktu,

® specyfikacja techniczna projektu

® kontrola projektu oraz techniki
jego weryfikacji, procesy oraz
systematyczne dziatania, ktore
beda podejmowane podczas
projektowania produktow
nalezacych do danej kategorii
produktow

® odpowiednie techniki produkcyjne,
kontroli jakosci i zapewnienia
jakosci, procesy oraz
systematyczne dziatania, ktére
beda podejmowane,

* badania i testy, ktére bedg
przeprowadzane oraz

* Srodki monitorowania skutecznego
funkcjonowania systemu jakosci.

* przepisy dotyczace jakosci, takie
jak sprawozdania z badan i dane z
badan, dane dotyczace
wzorcowania, sprawozdania
dotyczace kwalifikacji
odpowiedniego personelu itp.

Modut D

EN ISO 9001:2008,
§5.1, 85.3, §5.4,
§5.5, §5.6 (bez
§5.6.2.b -
informacja zwrotna
od konsumentdéw)

Nie dotyczy - Modut
D nie obejmuje fazy
projektu

Nie dotyczy - Modut
D nie obejmuje fazy
projektu

EN ISO 9001:2008,
§7.5.1,§7.5.2,
§7.5.3

EN ISO 9001:2008,
§7.6, §8.2.2, §8.2.3,
§8.2.4 (tylko
pierwszy akapit),
§8.3, §8.4 (bez
§8.4.a -
zadowolenie
konsumenta), §8.5
EN ISO 9001:2008,
84

Modut D1

EN ISO 9001:2008,
§5.1, §5.3, §5.4,
§5.5, §5.6 (bez
§5.6.2.b -
informacja zwrotna
od konsumentow)

Nie dotyczy —w
ramach modutu D1
kwestie zwigzane z
projektem sa objete
dokumentacja
techniczng

Nie dotyczy —w
ramach modutu D1
kwestie zwigzane z
projektem sa objete
dokumentacja
techniczng

EN ISO 9001:2008,
§7.5.1, §7.5.2,
§7.5.3

EN ISO 9001:2008,
§7.6, §8.2.2, §8.2.3,
§8.2.4 (tylko
pierwszy akapit),
§8.3, §8.4 (bez
§8.4.a -
zadowolenie
konsumenta), §8.5
EN ISO 9001:2008,
84

Modut E

EN ISO 9001:2008,
§5.1, 85.3, 854
(bez odniesienia do
§7.1), 85.5, 8§5.6
(bez §5.6.2.b —
informacja zwrotna
od konsumentéw)
Nie dotyczy - Modut
E nie obejmuje fazy
projektu

Nie dotyczy - Modut
E nie obejmuje fazy
projektu

Nie dotyczy - Modut
E nie obejmuje
czesci wytwarzania

EN ISO 9001:2008,
§7.6, §8.2.2, §8.2.3,
§8.2.4 (tylko
pierwszy akapit),
§8.3, §8.4 (bez
§8.4.a -
zadowolenie
konsumenta), §8.5
EN ISO 9001:2008,
84

Modut E1

EN ISO 9001:2008,
§5.1, 85.3, 854
(bez odniesienia do
§7.1), 85.5, §5.6
(bez §5.6.2.b —
informacja zwrotna
od konsumentéw)
Nie dotyczy —w
ramach modutu E1
kwestie zwigzane z
projektem sg objete
dokumentacja
techniczna

Nie dotyczy - w
ramach modutu E1
kwestie zwigzane

z projektem sg
objete
dokumentacja
techniczng

Nie dotyczy - Modut
E1 nie obejmuje
czesci wytwarzania

EN ISO 9001:2008,
§7.6, §8.2.2, §8.2.3,
§8.2.4 (tylko
pierwszy akapit),
§8.3, §8.4 (bez
§8.4.a -
zadowolenie
konsumenta), §8.5
EN ISO 9001:2008,
84

Modut H

EN ISO 9001:2008,
§5.1, §5.3, §5.4,
§5.5, §5.6 (bez
§5.6.2.b -
informacja zwrotna
od konsumentow)

EN ISO 9001:2008,
§7.3.1,§7.3.2,
§7.3.3

EN ISO 9001:2008,
§7.3.4-§7.3.7

EN ISO 9001:2008,
§7.5.1,§7.5.2,
§7.5.3

EN ISO 9001:2008,
§7.6, §8.2.2, §8.2.3,
§8.2.4 (tylko
pierwszy akapit),
§8.3, §8.4 (bez
§8.4.a -
zadowolenie
konsumenta), §8.5
EN ISO 9001:2008,
84

Modut H1

EN ISO 9001:2008,
§5.1, 8§5.3, §5.4,
§5.5, §5.6 (bez
§5.6.2.b—
informacja zwrotna
od konsumentdéw)

EN ISO 9001:2008,
§7.3.1,§7.3.2,
§7.3.3

EN ISO 9001:2008,
§7.3.4 - §7.3.7

EN ISO 9001:2008,
§7.5.1,§7.5.2,
§7.5.3

EN ISO 9001:2008,
§7.6, §8.2.2, §8.2.3,
§8.2.4 (tylko
pierwszy akapit),
§8.3, §8.4 (bez
§8.4.a -
zadowolenie
konsumenta), §8.5
EN ISO 9001:2008,
84
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10.6. ZALACZNIK NR 6 - STOSOWANIE NORM ZHARMONIZOWANYCH DO OCENY
KOMPETENCJI JEDNOSTEK OCENIAJACYCH ZGODNOSC

Nalezy zwrdcic uwage, zZe niniejszy zatacznik przedstawia jedynie orientacyjne wskazowki, Nie ustanawia procedur
oceniania kompetencji Jednostek Oceniajacych Zgodnosc,

1. WYMAGANIA NAtOZONE NA JEDNOSTKI OCENIAJACE ZGODNOSC

Jednostka oceniajaca zgodnos¢, ktdra chce zostaé notyfikowana na mocy unijnego aktu harmonizacyjnego w ramach
jednego lub kilku modutéw oceny zgodnosci zawartych w Decyzji nr 768/2008/WE musi zosta¢ poddana ocenie w celu
zweryfikowania, czy jest przygotowana pod wzgledem technicznym do wykonywania czynnosci wymaganych przez dany
modut.

Réwnie wazne jest prowadzenie ciggtego nadzoru kompetencji jednostki notyfikowanej. Nadzér musi byc
przeprowadzany w regularnych odstepach czasu i odbywac sie zgodnie z praktykg ustanowiong przez organizacje
akredytujace.

Proces oceny musi okresli¢, czy jednostka oceniajgca zgodnos¢ dysponuje nalezycie wykwalifikowang kadrg posiadajgca
wiedze i doswiadczenie w zakresie stosownej technologii, odpowiednig infrastrukturg i sprzetem, posiada polityki i
procedury zapewniajgce integralnosc i bezstronno$¢, wykazuje prawidtowe zrozumienie dyrektywy itp.

Ocena zgodnosci obejmuje takie zadania jak badania (prowadzone przez laboratoria), inspekcje, certyfikacja itp.
Inspekcje oraz certyfikacje produktéw mozna uwazac¢ za podobne czynnosci, ich definicje czesciowo sie pokrywaja. Obie
wykraczajg poza zwyczajne testowanie, poniewaz obejmujg zadania zwigzane ze zdolnoscig dokonania oceny wynikow
testow oraz podjecia decyzji o zgodnosci. Inspekcja i certyfikacja majg ten sam cel (tj. ocena zgodnosci produktu), ktory
jest realizowany na troche rdzne sposoby.

Zasadniczo inspekcja polega na bezposrednim okresleniu zgodnosci ze specyfikacjg unikalnej lub matej serii produktow.
Certyfikacja produktu polega przede wszystkim na okreslaniu zgodnosci produktéw wytwarzanych w dtugich seriach.

W praktyce inspekcja moze rowniez obejmowac profesjonalng ocene w oparciu o ogdlne wymagania, natomiast
certyfikacja produktéw odbywa sie na podstawie norm lub innych specyfikacji technicznych.

Dlatego tez rézne kryteria majg zastosowanie do jednostek oceniajgcych zgodno$¢ w zaleznosci od tego, czy sg one
laboratoriami, jednostkami kontrolujgcymi/inspekcyjnymi, czy jednostkami certyfikujgcymi.

2. ZESTAW PODSTAWOWYCH NORM WYZNACZAJACYCH KRYTERIA KOMPETENCII JEDNOSTEK
OCENIAJACYCH ZGODNOSC

0Ogolne, niezalezne od sektora kryteria, ktdre jednostki notyfikowane muszg spetnia¢, aby uzyska¢ ocene pozytywna sa
przedstawione w normach zharmonizowanych opublikowanych w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej po wydaniu
mandatu M417. Przepisy sektorowe moga, w razie potrzeby, ustanawia¢ dodatkowe szczegdtowe kryteria dotyczace
wiedzy zwigzanej z sektorem, ktdrg jednostka musi posiadac.

Normy EN ISO/IEC 17025, EN ISO/IEC 17020, EN ISO/IEC 17021 oraz EN ISO/IEC 17065 stanowig podstawowe
standardy oceny kompetencji jednostek oceniajgcych zgodno$é. Norma EN ISO/IEC 17020 oraz EN ISO/IEC 17065
skupia sie na kryteriach przeprowadzania oceny zgodnosci, natomiast EN ISO/IEC 17025 dotyczy bardziej szczegétowo
aspektu testowania.

- Norma EN ISO/IEC 17025 (dotyczy laboratoridw - zastepuje norme EN 45001 oraz Przewodnik ISO 25) przedstawia
ogodlne wymagania, ktére laboratorium (pierwszej, drugiej i trzeciej strony, niezaleznie od liczby pracownikéw i zakresu
dziatalno$ci) musi spetnia¢, jezeli ma zosta¢ uznane za posiadajgce odpowiednie kwalifikacje do przeprowadzania testow
oraz/lub wzorcowania, w tym do pobierania probek (norma ISO 45001 nie obejmowata pobierania probek).

Czynnosci te obejmujg okreslenie jednej lub kilku cech charakterystycznych produktu zgodnie z okre$long metoda
(standardowa, niestandardowa, opracowang laboratoryjnie). Zgodnos$¢ funkcjonowania laboratoriéow z wymaganiami
regulacyjnymi oraz wymaganiami bezpieczenstwa nie jest objeta tg norma.

Jezeli laboratorium nie prowadzi jednej lub wiecej czynnosci objetych tg normg miedzynarodowa, takich jak pobieranie
probek oraz projektowanie/opracowywanie nowych metod, wymagania zawarte w tych klauzulach nie maja
zastosowania.

- Norma EN ISO/IEC 17020 (ma zastosowanie do jednostek kontrolujgcych/inspekcyjnych - zastepuje norme EN
45004).

Ta norma okre$la ogdine kryteria dotyczace kompetencji bezstronnych jednostek przeprowadzajgcych inspekcje
niezaleznie od przedmiotowego sektora.
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Kontrola obejmuje ocene projektu produktu, produktu, ustugi, procesu lub zaktadu oraz okreslenie ich zgodnosci ze
szczegbtowymi  wymaganiami lub, na podstawie profesjonalnej oceny, wymaganiami ogdlnymi. W normie
wyszczegdlniono réwniez kryteria niezaleznosci. Dokument ten nie obejmuje laboratoriow badawczych, jednostek
certyfikujgcych, ani deklaracji zgodnosci dostawcy.

- Norma EN ISO/IEC 17065 (ma zastosowanie do jednostek certyfikujgcych — zastepuje norme EN 45011) okresla
ogdlne wymagania, ktére musi spetniaC osoba trzecia prowadzaca system certyfikacji produktdw, jezeli ma zostac
uznana za kompetentng oraz wiarygodna.

Certyfikacja produktu wigze sie z udzieleniem zapewnienia, ze dany produkt spetnia okre$lone wymagania takie jak
przepisy, normy lub inne specyfikacje techniczne. System certyfikacji produktu moze obejmowaé m.in. test lub badanie
typu, test lub kontrole kazdego produktu lub konkretnego produktu, test lub kontrole partii, bgdZz ocene projektu, ktore
moga by¢ potaczone z nadzorem produkgji lub oceng i nadzorem systemu jakosci producenta. Norma ta nie obejmuje
laboratoriéw badawczych, jednostek kontrolujgcych, ani deklaracji zgodnosci dostawcy.

- Norma ISO/IEC 17021 (zastepujaca norme EN 45012) zawiera zasady i wymagania dotyczace kompetencji i
bezstronnosci jednostek przeprowadzajgcych audyt oraz certyfikacje systemow zarzadzania wszelkiego typu (np.
systemow zarzadzania jakoscig lub systeméw zarzadzania Srodowiskowego).

Jednostki dziatajgce zgodnie z tg normg nie muszg oferowac certyfikacji wszystkich typow systeméw zarzadzania.
Certyfikacja systemu jakosci obejmuje ocene, okreslenie zgodnosci z normg systemu jakosci w okreslonym zakresie
dziatalnosci oraz nadzdr systemu jakosci producenta.

3. ODPOWIEDNIE NORMY ZWIAZANE Z KOMPETENCIAMI JEDNOSTEK OCENIAJACYCH
ZGODNOSC DLA KAZDEGO MODUEU

W ponizszych czeSciach opisano, ktdre z przedstawionych powyzej norm sg najbardziej odpowiednie do zadan w
modutach ustanowionych w Decyzji nr 768/2008/WE.

3.1 Moduly A1, A2, C1, C2

W ramach tych modutéw jednostka musi posiadac wiedze techniczng, doswiadczenie oraz umiejetnos¢ przeprowadzania
testow. Nawet jezeli sprzet do przeprowadzania testow znajduje sie u producenta, wymagania dotyczace stosownosci,
dziatania, obstugi (np. programy wzorcowania) oraz spojnosci pomiarowej musza by¢ zapewnione, za co
odpowiedzialno$¢ ponosi jednostka notyfikowana. Ponadto, jezeli producent nie zastosowat odpowiednich norm
zharmonizowanych, nalezy przeprowadzi¢ rownowazne testy lub, w razie ich braku, opracowac¢ odpowiednie metody. W
kazdym przypadku jednostka notyfikowana musi zatwierdzi¢ stosowane testy.

W przypadku modutu A2 i C2 jednostka musi dodatkowo by¢ zdolna do wykorzystywania metod statystycznych, planu
pobierania probek, metod losowych oraz charakterystyk operacyjnych stanowigcych cze$¢ kontroli produktu oraz
opisanych w stosownych unijnych przepisach harmonizacyjnych.

W tym zakresie oraz w odniesieniu do wszystkich tych modutéw, tak, jak norma EN ISO/IEC 17025, EN ISO/IEC 17020
lub EN ISO/IEC 17065 (w zaleznosci, czy dana jednostka jest laboratorium, jednostkg kontrolujgca/inspekcyjng, czy
jednostky certyfikujacg produkty) ustanawia kryteria kompetencji i deontologii dotyczace przeprowadzania badania
produktu, ich wymagania mogg by¢ uznane za najbardziej odpowiednie do oceny jednostek dgzacych do uzyskania
notyfikacji do przeprowadzania zadan zawartych w module.

Jednakze, jezeli ocena jest oparta na EN ISO/IEC 17025, w zwigzku z tym, ze norma ta ustanawia jedynie kryteria
testowania/wzorcowania bez dokonywania oceny wynikéw testow przez jednostke notyfikowang, jednostka ta musi
oddzielnie wykaza¢ swojg zdolnos¢ oraz procedury do oceniania i decydowania na podstawie wynikéw tych testéw, czy
zasadnicze lub inne wymagania prawne zostaty spetnione oraz/lub czy zastosowano normy zharmonizowane.

Z drugiej strony, jezeli stosuje sie norme EN ISO/IEC 17020 lub EN ISO/IEC 17065, w zwigzku z tym, ze normy te nie
obejmujg kryteridow testowania/wzorcowania, nalezy uwzgledni¢ wymagania dotyczace przeprowadzania testow
okreslone w normie

EN ISO/IEC 17025. We wszystkich przypadkach jednostka notyfikowana musi by¢ zdolna do przeprowadzenia oceny
produktu niezaleznie od tego, czy producent zastosowat stosowne normy zharmonizowane, czy nie.

3.2 Modut B

Jednostka notyfikowana musi okresli¢, czy projekt produktu jest zgodny ze stosownymi wymaganiami prawnymi.

W tym zakresie jedynie norme EN ISO/IEC 17025 nalezy uzna¢ za nieodpowiednig do celéw modutu B, poniewaz norma
ta dotyczy kwestii zwigzanych jedynie z przeprowadzaniem testéw, natomiast nie obejmuje waznych funkcji modutu B
dotyczacych oceny projektu produktu, ktéra ze wzgledu na swojg ztozonos¢ (znacznie wykracza poza zwyczajne badanie
dokumentacji technicznej jak w module D1, E1 i F1) wymaga od jednostki notyfikowanej dodatkowych kompetencji
(podobnie jak w module G i H1).
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Wymagania zaréwno normy EN ISO/IEC 17020, jak i EN ISO/IEC 17065 mozna uzna¢ za odpowiednie do oceny
jednostek dazacych do uzyskania notyfikacji do przeprowadzania zadan zawartych w module B, poniewaz normy te
ustanawiajg kryteria kompetencji oraz deontologii dotyczace przeprowadzania badania produktu oraz oceny zgodnosci.
Jednakze, w zwigzku z tym, ze normy te nie obejmujg kryteriow testowania/wzorcowania, dla wymaganych testow
nalezy zawsze uwzgledni¢ stosowne wymagania zawarte

w normie EN ISO/IEC 17025.

3.3 Moduly D, D1, E, E1, H

Jednostka notyfikowana ocenia i decyduje, czy system jakosci producenta zapewnia, ze produkty sg zgodne lub
zapewniajg zgodnos¢ z instrumentem legislacyjnym, ktory ma do nich zastosowanie (w przypadku modutéw D1, E1, H)
lub z zatwierdzonym typem WE (w przypadku modutéw D, E).

W zwigzku z tym wymagania normy EN ISO/IEC 17021 mozna uzna¢ za najbardziej odpowiednie do oceny jednostek
dazacych do uzyskania notyfikacji do przeprowadzania zadan zawartych w tym module. Nalezy podkreslic, ze
funkcjonowanie systemu jakosci producenta musi zapewnia¢ zgodno$¢ gotowych produktdw z wymaganiami stosownych
unijnych przepiséw harmonizacyjnych. Dlatego tez jednostka notyfikowana musi dodatkowo posiada¢ odpowiednig
zdolno$¢ oceniania zdolnosci producenta do okreslania stosownych wymagan dla produktéw oraz przeprowadzania
niezbednych kontroli i testow.

3.4 Moduly F, F1

Jednostka notyfikowana przeprowadza odpowiednie badania i testy w drodze badania i testowania kazdego produktu lub
badania i testowania produktdw na zasadzie statystycznej. W ramach modutu F1 Jednostka notyfikowana musi
dodatkowo zbada¢ dokumentacje techniczna.

W tym zakresie oraz w odniesieniu do wszystkich tych modutdw, tak, jak norma EN ISO/IEC 17025, EN ISO/IEC 17020
lub EN ISO/IEC 17065 (w zaleznosci, czy dana jednostka jest laboratorium, jednostkg kontrolujgca, czy jednostkg
certyfikujgcg produkty) ustanawia kryteria kompetencji i deontologii dotyczace przeprowadzania badania produktu, ich
wymagania mogg by¢ uznane za najbardziej odpowiednie do oceny jednostek dgzgcych do uzyskania notyfikacji w
ramach tych modutow.

Nalezy zauwazy¢, ze mimo ze norma EN ISO/IEC 17025 nie obejmuje badania projektu produktu oraz mimo ze modut F1
obejmuje rowniez faze projektu, norma ta jako jedyna pozostaje odpowiednia w odniesieniu do tego modutu, poniewaz
badanie projektu w ramach modutu F1 jest stosunkowo proste i jest przeprowadzane wytgcznie w drodze badania
dokumentacji technicznej, a nie w drodze badania dowolnej prébki lub krytycznych czesci projektu, co wymagatoby
dodatkowych kompetencji od jednostki notyfikowanej, jak jest w przypadku modutu B (lub G - patrz nizej).

Jednakze, jezeli ocena jest oparta na normie EN ISO/IEC 17025, w zwigzku z tym, ze norma ta ustanawia jedynie
kryteria testowania/wzorcowania bez dokonywania oceny wynikow testow przez jednostke notyfikowang, jednostka ta
musi oddzielnie wykazac swojg zdolnos¢ oraz procedury do oceniania i decydowania na podstawie wynikdw tych testow,
czy zasadnicze wymagania zostaly spetnione oraz/lub czy zastosowano normy zharmonizowane.

Z drugiej strony, jezeli stosuje sie norme EN ISO/IEC 17020 lub EN ISO/IEC 17065, w zwigzku z tym, ze normy te nie
obejmujg kryteriow testowania/wzorcowania, nalezy uwzgledni¢ wymagania dotyczace przeprowadzania testow
okreslone w normie EN ISO/IEC 17025. We wszystkich przypadkach jednostka notyfikowana musi by¢ zdolna do
przeprowadzenia oceny produktu niezaleznie od tego, czy producent zastosowat stosowne normy zharmonizowane, czy
nie.

3.5 Modut G

Jednostka notyfikowana bada kompletny jednostkowy produkt zaréwno w fazie projektu, jak i w fazie produkcji.

W tym zakresie jedynie norme EN ISO/IEC 17025 nalezy uznac za nieodpowiednig do celdw modutu G, poniewaz norma
ta dotyczy kwestii zwigzanych jedynie z przeprowadzaniem testéw, natomiast nie obejmuje waznych funkcji modutu G
dotyczacych oceny projektu produktu, ktéra ze wzgledu na swojg ztozono$¢ (znacznie wykracza poza zwyczajne badanie
dokumentacji technicznej jak w module D1, E1 i F1) wymaga od jednostki notyfikowanej dodatkowych kompetencji
(podobnie jak w module B i H1).

Wymagania zaréwno normy EN ISO/IEC 17020, jak i EN ISO/IEC 17065 mozna uzna¢ za odpowiednie do oceny
jednostek dazacych do uzyskania notyfikacji do przeprowadzania zadan zawartych w module G, poniewaz normy te
ustanawiajg kryteria kompetencji oraz deontologii dotyczace przeprowadzania badania produktu oraz oceny zgodnosci.
Jednakze, w zwigzku z tym, ze normy te nie obejmuja kryteriéw testowania/wzorcowania, dla wymaganych testow
nalezy zawsze uwzgledni¢ stosowne wymagania zawarte

w normie EN ISO/IEC 17025.
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3.6 Modut H1

Jednostka notyfikowana ocenia i decyduje, czy system jakosci producenta zapewnia, ze produkty sg zgodne z
instrumentami legislacyjnymi, ktdre majg do nich zastosowanie. Ponadto jednostka notyfikowana bada specyfikacje
techniczna projektu producenta, w tym wymagane dowody potwierdzajgce oraz wyniki testow przeprowadzonych przez
producenta.

W zwigzku z tym wymagania normy EN ISO/IEC 17021 mozna uznac za najbardziej odpowiednie do oceny jednostek
dazacych do uzyskania notyfikacji w ramach tego modutu. Nalezy podkreslié, ze funkcjonowanie systemu jakosci
producenta musi zapewnia¢ zgodno$¢ gotowych produktdw z wymaganiami stosownych unijnych przepisdéw
harmonizacyjnych. Dlatego tez jednostka notyfikowana musi dodatkowo posiada¢ odpowiednig zdolno$¢ oceniania
zdolnosci producenta do okreslania stosownych wymagan dla produktéw oraz przeprowadzania niezbednych kontroli i
testow.

Ponadto, w zwigzku z tym, ze jednostka notyfikowana bada réwniez projekt produktu, aby go certyfikowaé, wydajac
certyfikat badania projektu WE, wymagania zaréwno normy EN ISO/IEC 17020, jak i EN ISO/IEC 17065 mozna uznac za
odpowiednie do oceny jednostek dazacych do uzyskania notyfikacji w ramach modutu H1, poniewaz normy te
ustanawiajg kryteria kompetencji oraz deontologii dotyczace przeprowadzania badania produktu oraz oceny zgodnosci.
Jednakze, w zwigzku z tym, ze normy te nie obejmujg kryteridw testowania/wzorcowania, dla wymaganych testéw
nalezy zawsze uwzgledni¢ stosowne wymagania zawarte w normie EN ISO/IEC 17025.

W tym zakresie nalezy zauwazy¢, ze jedynie norme EN ISO/IEC 17025 trzeba uznac za nieodpowiednig do celéw modutu
H1, poniewaz norma ta dotyczy kwestii zwigzanych tylko z przeprowadzaniem testdw, natomiast nie obejmuje waznych
funkcji modutu H dotyczacych oceny projektu produktu, ktora ze wzgledu na swojg ztozonos¢ (znacznie wykracza poza
zwyczajne badanie dokumentacji technicznej jak w module D1, E1 i F1) wymaga od jednostki notyfikowanej
dodatkowych kompetencji (podobnie jak w module B i G).

Dlatego tez w przypadku modutu H1 jednostka notyfikowana powinna by¢ oceniania zgodnie z wymaganiami zawartymi
w normie EN ISO/IEC 17021 (facznie z wiedzg zwigzang z produktem) w pofgczeniu z wymaganiami normy EN ISO/IEC
17020 lub EN ISO/IEC 17065.

4. STRESZCZENIE

Ponizsza tabela przedstawia pozadane podejScie do wyboru norm w odniesieniu do poszczegdinych modutéw. EA
rownolegle przygotowuje podobng tabele, ktéra moze obecnie rozni¢ sie w niektdrych aspektach ze wzgledu na
rozbiezne praktyki

w panstwach cztonkowskich. Tabela EA zostanie dostosowana do ponizszej tabeli w perspektywie $redniookresowej:

o W przypadku dyrektyw, ktorych dostosowanie do Decyzji nr 768/2008/WE jest obecnie przygotowywane
ponizsza tabela zastgpi obecng tabele EA, jezeli jednostki oceniajgce zgodno$¢ bedg musiaty byc
notyfikowane na podstawie nowych dostosowanych przepisow.

o W przypadku, gdy dostosowanie przepisu miato juz miejsce lub nie jest obecnie opracowywane, ponizsza
tabela powinna mie¢ zastosowanie od kolejnej petnej ponownej oceny jednostki oceniajgcej zgodnosc.

Modut Normy EN, ktére majg zastosowanie

Al, A2 EN ISO/IEC 17025 (+ zdolno$¢ decydowania o zgodnosci) lub
EN ISO/IEC 17020 (z uwzglednieniem EN ISO/IEC 17025 w przypadku, gdy wymagane sg testy) lub
EN ISO/IEC 17065 (z uwzglednieniem EN ISO/IEC 17025 w przypadku, gdy wymagane sg testy)

B EN ISO/IEC 17020 (z uwzglednieniem EN ISO/IEC 17025 w przypadku, gdy wymagane s3 testy) lub
EN ISO/IEC 17065 (z uwzglednieniem EN 17025 w przypadku, gdy wymagane sg testy)
C1,C2 EN ISO/IEC 17025 (+ zdolno$¢ decydowania o zgodnosci) lub

EN ISO/IEC 17020 (z uwzglednieniem EN ISO/IEC 17025 w przypadku, gdy wymagane sg testy) lub
EN ISO/IEC 17065 (z uwzglednieniem EN ISO/IEC 17025 w przypadku, gdy wymagane s3 testy)

D, D1 EN ISO/IEC 17021 (+ wiedza zwigzana z produktem)
E, E1 EN ISO/IEC 17021 (+ wiedza zwigzana z produktem)
F, F1 EN ISO/IEC 17025 (+ zdolno$¢ decydowania o zgodnosci) lub

EN ISO/IEC 17020 (z uwzglednieniem EN 17025 w przypadku, gdy wymagane sg testy) lub
EN ISO/IEC 17065 (z uwzglednieniem EN 17025 w przypadku, gdy wymagane sg testy)

G EN ISO/IEC 17020 (z uwzglednieniem EN 17025 w przypadku, gdy wymagane sg testy) lub
EN ISO/IEC 17065 (z uwzglednieniem EN 17025 w przypadku, gdy wymagane sg testy)
H EN ISO/IEC 17021 (+ wiedza zwigzana z produktem)
H1 EN ISO/IEC 17021 (+ wiedza zwigzana z produktem) + EN ISO/IEC 17020 (z uwzglednieniem EN

ISO/IEC 17025 w przypadku, gdy wymagane s3 testy) lub
EN ISO/IEC 17021 (+ wiedza zwigzana z produktem) + EN ISO/IEC 17065 (z uwzglednieniem EN
ISO/IEC 17025 w przypadku, gdy wymagane sg testy)
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10.7. ZALACZNIK NR 7 - CZESTO ZADAWANE PYTANIA DOTYCZACE OZNAKOWANIA
CE

Umieszczajgc oznakowanie CE na produkcie, producent o$wiadcza na swojg wytgczng odpowiedzialnos$é, ze produkt jest
zgodny z zasadniczymi wymaganiami stosownych unijnych przepisow harmonizacyjnych regulujgcych umieszczanie tego
oznakowania oraz ze dopetniono odpowiednich procedur oceny zgodnosci. Zaktada sie, ze produkty z oznakowaniem CE
sg zgodne z obowigzujgcym prawodawstwem harmonizacyjnym UE, w zwigzku z czym mogg one bra¢ udziat w
swobodnym przeptywie na rynku europejskim.

Nie. Oznakowanie CE sygnalizuje jedynie, ze w procesie wytwarzania produktu spetniono wszystkie zasadnicze
wymagania. Oznakowanie CE nie jest znakiem pochodzenia, poniewaz nie wskazuje, ze produkt zostat wytworzony w
Unii Europejskiej. W zwigzku z tym produkt opatrzony oznakowaniem CE mdgt zosta¢ wytworzony w dowolnym miejscu
na $wiecie.

Nie. Scisle rzecz ujmujac, producent ponosi wytaczng odpowiedzialnoéé za ocene zgodnosci produktéw z wymaganiami
prawnymi majgcymi do nich zastosowanie. Producent umieszcza oznakowanie CE i sporzadza unijng deklaracje
zgodnosci. Jedynie produkty stwarzajgce znaczace zagrozenie dla interesu publicznego, takie jak zbiorniki cisnieniowe,
dzwigi oraz niektore narzedzia mechaniczne wymagajg przeprowadzenia oceny zgodnosci przez osobe trzecig, np.
jednostke notyfikowana.

Tak, oznakowanie CE jest zawsze umieszczane przez producenta lub jego upowaznionego przedstawiciela po
przeprowadzeniu niezbednej procedury oceny zgodnosci. Oznacza to, ze produkt przed umieszczeniem na nim
oznakowania CE i wprowadzeniem go do obrotu musi zosta¢ poddany procedurze oceny zgodnosci przewidzianej w
jednym lub kilku obowigzujacych unijnych aktach harmonizacyjnych. Przepisy te ustanawiajg, czy ocena zgodnosci moze
zostaC przeprowadzona przez producenta samodzielnie, czy wymagana jest interwencja osoby trzeciej (jednostki
notyfikowanej).

Oznakowanie powinno by¢ umieszczone na produkcie lub na tabliczce znamionowej produktu. Jezeli nie jest to mozliwe
ze wzgledu na charakter produktu, oznakowanie CE umieszcza sie na opakowaniu oraz/lub na dokumentach
towarzyszacych.

Deklaracja zgodnosci UE jest dokumentem, w ktérym producent lub jego upowazniony przedstawiciel na terytorium
Europejskiego Obszaru Gospodarczego (EOG) wykazuje, ze produkt spetnia wszelkie niezbedne wymagania unijnych
przepisdw harmonizacyjnych majacych zastosowanie do danego produktu. Deklaracja zawiera réwniez nazwe i adres
producenta oraz informacje o produkcie, takie jak marka i numer seryjny. Deklaracja zgodnosci musi by¢ podpisana
przez osobe zatrudniong przez producenta lub jego upowaznionego przedstawiciela, przy czym nalezy réwniez wskazac
stanowisko zajmowane przez tego pracownika. Niezaleznie od tego, czy jednostka notyfikowana byta zaangazowana,
producent musi sporzadzi¢ i podpisa¢ deklaracje zgodnosci WE.

Tak, oznakowanie CE jest obowigzkowe. Jednakze oznakowanie umieszcza sie wylgcznie na produktach objetych
zakresem jednego lub wiecej unijnych aktdéw harmonizacyjnych regulujgcych oznakowanie CE, ktére majg zostaé
wprowadzone na rynek UE. Przyktadem produktéw, ktére podlegaja pod unijne akty harmonizacyjne regulujgce
oznakowanie CE sg zabawki, produkty elektryczne, maszyny, Srodki ochrony indywidualnej oraz dzwigi. Na produktach,
ktére nie sa objete przepisami dotyczacymi oznakowania CE nie umieszcza sie tego oznakowania. Informacje o
produktach, ktére podlegajg oznakowaniu CE oraz unijnych przepisach harmonizacyjnych regulujacych oznakowanie CE
mozna  znalez¢ na  nastepujacych  stronach  internetowych: http://ec.europa.eu/CEmarking/  oraz
http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-market-goods/regulated-sectors/index_en.htm.
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Oznakowanie CE jest jedynym oznakowaniem, ktére wskazuje na zgodnos$¢ ze wszystkimi zasadniczymi wymaganiami
unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego, ktére przewiduje jego umieszczanie. Produkt moze posiada¢ dodatkowe
oznakowania pod warunkiem, ze nie majg tego samego znaczenia co oznakowanie CE, nie mogg by¢ pomylone z
oznakowaniem CE oraz ze nie utrudniajg rozpoznawania i widocznosci oznakowania CE. W zwigzku z tym inne
oznakowania mogg by¢ stosowane wytgcznie jezeli przyczyniajg sie do poprawy ochrony konsumenta oraz nie sg objete
prawodawstwem harmonizacyjnym Unii Europejskiej.

Aby zapewni¢ bezstronno$¢ dziatan zwigzanych z nadzorem rynku, odpowiedzialno$¢ za nadzér nad oznakowaniem CE
lezy po stronie organéw wtadzy publicznej w panstwach cztonkowskich we wspdtpracy z Komisjg Europejska.

Procedury, srodki oraz sankcje, ktdre majg zastosowanie do fatszowania oznakowania CE sg ustanowione w krajowym
prawie administracyjnym i karnym panstwa cztonkowskiego. Zaleznie od powagi przestepstwa na podmioty gospodarcze
moze zosta¢ natozona kara grzywny lub, w niektérych okolicznosciach, kara pozbawienia wolnosci. Jednak jezeli produkt
nie stwarza bezposredniego zagrozenia dla bezpieczenstwa, producent moze otrzymac drugg mozliwo$¢ zapewnienia, ze
produkt jest zgodny z obowigzujgcymi przepisami zanim zostanie zobowigzany do wycofania produktu z rynku.

Podczas gdy producenci ponoszg odpowiedzialno$¢ za zapewnienie zgodnosci produktu oraz umieszczenie oznakowania
CE, importerzy i dystrybutorzy réwniez odgrywaija istotng role w zapewnianiu, aby na rynek trafiaty wylacznie produkty
zgodne z przepisami oraz posiadajgce oznakowanie CE. Nie tylko pomaga to we wzmacnianiu unijnych wymagan
dotyczacych ochrony zdrowia, bezpieczenstwa i Srodowiska naturalnego, lecz takze wspiera uczciwg konkurencje miedzy
wszystkimi podmiotami podlegajgcymi tym samym zasadom.

Gdy produkty s wytwarzane w krajach trzecich, a producent nie posiada przedstawiciela na terytorium EOG, importerzy
muszg zapewni¢, ze produkty wprowadzane przez nich na rynek sg zgodne z obowigzujgcymi wymaganiami oraz nie
stanowig zagrozenia dla obywateli UE. Importer musi upewnic sie, ze producent spoza UE podjat niezbedne kroki oraz ze
stosowna dokumentacja jest dostepna na zadanie.

W zwigzku z tym importerzy musza posiada¢ ogdlng wiedze na temat stosownych unijnych aktéw harmonizacyjnych oraz
sg zobowigzani do wspierania wiadz krajowych w razie probleméw. Importerzy powinni posiada¢ pisemne zapewnienie
uzyskane od producenta, ze bedg mieli dostep do potrzebnej dokumentacji — takiej jak deklaracja zgodnosci UE oraz
dokumentacja techniczna — oraz ze bedg w stanie przedstawic¢ jg wkadzom krajowym, jezeli zostang o to poproszeni.
Importerzy powinni rowniez zapewnic, aby kontakt z producentem zawsze byt mozliwy.

Dalej w fancuchu dostaw wazng role w zapewnianiu, ze w obrocie znajdujg sie wylacznie produkty spetniajgce
wymagania petnig dystrybutorzy. Muszg oni dziata¢ z nalezytg starannoscig, aby zapewni¢, ze ich sposob postepowania z
produktem nie wptywa niekorzystnie na jego zgodnos$¢. Dystrybutor musi réwniez posiadaé podstawowa wiedze
dotyczacg wymagan prawnych — tgcznie z tym, ktdre produkty muszg posiada¢ oznakowanie CE oraz towarzyszacg
dokumentacje — oraz powinien by¢ w stanie rozpoznac¢ produkty, ktére wyraznie nie spetniajg wymagan.

Dystrybutorzy muszg by¢ w stanie wykazaé przed wtadzami krajowymi, ze postepujg z nalezyta starannoscig oraz
posiadajg potwierdzenie od producenta lub importera, ze wymagane dziatania zostaty podjete. Ponadto dystrybutor musi
by¢ w stanie zapewni¢ wsparcie wtadzom krajowym w staraniach o otrzymanie wymaganej dokumentaciji.

Jezeli importer lub dystrybutor wprowadza produkty do obrotu pod witasng nazwa, przejmuje obowigzki producenta. W
takim przypadku musi posiada¢ wystarczajgce informacje dotyczace projektu i procesu wytwarzania produktu, poniewaz
umieszczajgc oznakowanie CE przyjmuje odpowiedzialnos¢ prawna.

Informacje o oznakowaniu CE, produktach podlegajgcych oznakowaniu CE, unijnych przepisach harmonizacyjnych
regulujgcych oznakowanie CE oraz krokach, ktére nalezy podjag¢é mozna znalezé na nastepujacych stronach
internetowych:

http://ec.europa.eu/CEmarking/ oraz
http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-market-goods/regulated-sectors/index_en.htm.

Podmioty gospodarcze mogg nawigzac kontakt z Enterprise Europe Network pod adresem:
http://www.enterprise-europe-network.ec.europa.eu/.
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