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W  D Y R E K T Y W A C H  N O W E G O  P O D E J Ś C I A

W p r o w a d z e n i e

Podstaw ow ym  celem  istn ien ia  U nii E uropejskiej je s t  stw arzanie oraz n ad ­
zó r n ad  p raw id łow ym  funkcjonow aniem  w spólnego  rynku, k tórego  isto ta p o le ­
ga na  sw obodnym  przepływ ie produktów , usług, kap ita łu  i p racow ników  p o ­
m iędzy  państw am i członkow skim i. A by  cel ten  m ógł być  realizow any, likw idu­
je  się cła w ew nętrzne, ograniczenia w  im porcie i u jednolica  się podatki. P rodukt 

legalnie w prow adzony  do obrotu na  obszarze jednego  państw a członkow skiego 
m oże być także um ieszczany  na  rynkach  innych  państw  (choć m o g ą  zaistnieć 
w yjątk i od tej zasady). N ajskuteczniej bariery  w  sw obodnym  przepływ ie p ro ­
duktów  są  usuw ane poprzez w prow adzanie jedno lity ch  p rzepisów  praw nych 
dotyczących  w ytw arzania  i obrotu produktam i. P rzykładem  w  tym  zakresie je s t 
now e podejście  do harm onizacji technicznej i norm alizacji1.

C elem  artykułu  je s t  ilościow a i jak ośc iow a identyfikacja  p rocedur oceny 
zgodności p roduk tów  stosow anych  w e w szystk ich  dyrek tyw ach  now ego p ode j­

1 A. Hutyra, Dyrektywy nowego podejścia i oznakowanie CE. Wprowadzanie produktów 
na rynek Unii Europejskiej, Stowarzyszenie Wolnych Przedsiębiorców, Oddział Terenowy, 
Gdańsk 2001, s. 7.
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ś c i a .  J a k o  p o d s t a w ę  ź r ó d ł o w ą  d o  a n a l i z y  d a n y c h  d o t y c z ą c y c h  p r o c e d u r  o c e n y  

z g o d n o ś c i  w y k o r z y s t a n o  b a z y  d a n y c h  K o m i s j i  E u r o p e j s k i e j .

1 .  N o w e  p o d e j ś c i e  d o  h a r m o n i z a c j i  t e c h n i c z n e j  i  n o r m a l i z a c j i

N o w e  p o d e j ś c i e  d o  h a r m o n i z a c j i  t e c h n i c z n e j  i  n o r m a l i z a c j i  z o s t a ł o  w p r o ­

w a d z o n e  w  w y n i k u  u c h w a ł y  R a d y  z  7  m a j a  1 9 8 5  r o k u  w  s p r a w i e  n o w e g o  p o ­

d e j ś c i a  d o  h a r m o n i z a c j i  t e c h n i c z n e j  i  n o r m a l i z a c j i .  Z a k ł a d a  o n o ,  i ż  h a r m o n i z a ­

c j a  ( c z y l i  u j e d n o l i c a n i e  p r z e p i s ó w )  b ę d z i e  n a s t ę p o w a ć  t y l k o  w  z a k r e s i e  z a s a d ­

n i c z y c h  w y m a g a ń ,  o k r e ś l a n y c h  w  t z w .  d y r e k t y w a c h  n o w e g o  p o d e j ś c i a ,  j a k i e  

m u s i  s p e ł n i a ć  p r o d u k t ,  a b y  m ó g ł  p o d l e g a ć  s w o b o d n e m u  o b r o t o w i  n a  r y n k u  

u n i j n y m 2 . P r o d u k t y  t e  n i e  m u s z ą  p o c h o d z i ć  z  k r a j ó w  c z ł o n k o w s k i c h  U n i i  E u r o ­

p e j s k i e j  -  m o g ą  b y ć  i m p o r t o w a n e ,  w a ż n e  j e s t ,  ż e  s ą  o f e r o w a n e  k o n s u m e n t o m  

n a  u n i j n y m  r y n k u .  S z c z e g ó ł o w e  w y m a g a n i a  w o b e c  p r o d u k t ó w  o k r e ś l a n e  s ą  

w  t z w .  n o r m a c h  z h a r m o n i z o w a n y c h .  N o r m y  z h a r m o n i z o w a n e  m o g ą  b y ć  c o  

p r a w d a  p r z e z  p r o d u c e n t a  s t o s o w a n e  d o b r o w o l n i e ,  j e d n a k  i c h  s p e ł n i e n i e  o z n a c z a  

t a k ż e  d o m n i e m a n i e  s p e ł n i e n i a  w y m a g a ń  z a s a d n i c z y c h 3 .

W y m a g a n i a  z a s a d n i c z e  z a m i e s z c z a n e  s ą  p r z e w a ż n i e  w  z a ł ą c z n i k a c h  d o  

p o s z c z e g ó l n y c h  d y r e k t y w  n o w e g o  p o d e j ś c i a  i  d o t y c z ą  o c h r o n y  z d r o w i a  i  b e z ­

p i e c z e ń s t w a  u ż y t k o w n i k ó w  ( k o n s u m e n t ó w  i  p r a c o w n i k ó w ) ,  a  t a k ż e  o c h r o n y  

m i e n i a  i  ś r o d o w i s k a 4 .

W  k a ż d e j  d y r e k t y w i e  n o w e g o  p o d e j ś c i a  o k r e ś l o n y  j e s t  c z a s ,  w  k t ó r y m  m a  

s t a ć  s i ę  o n a  o b o w i ą z u j ą c a  n a  t e r e n i e  w s z y s t k i c h  p a ń s t w  U n i i  E u r o p e j s k i e j  o r a z  

d o d a t k o w o  w  p o z o s t a ł y c h  k r a j a c h  n a l e ż ą c y c h  d o  E O G ,  c z y l i  E u r o p e j s k i e g o  

O b s z a r u  G o s p o d a r c z e g o  ( E E A  -  European Economic Area), c z y l i  N o r w e g i i ,  

I s l a n d i i  i  K s i ę s t w i e  L i e c h t e n s t e i n u .  D y r e k t y w a  m o ż e  b y ć  t r a n s p o n o w a n a  ( c z y l i  

w d r o ż o n a )  d o  u s t a w o d a w s t w a  k r a j o w e g o  w  k s z t a ł c i e ,  w  j a k i m  z o s t a ł a  p r z y j ę t a  

l u b  p o p r z e z  p r a w o  k r a j o w e 5 .

2 Istnieje kilka wyjątków (tzn. niekoniecznie muszą być to dyrektywy), jednak w tym ar­
tykule przyjęto taką, ogólnie zresztą stosowaną, nazwę wobec wszystkich aktów prawnych, 
w których zamieszczone są wymagania zasadnicze.

3 W. Henrykowski, System oceny zgodności w Unii Europejskiej pięć lat po akcesji. Histo­
ria -  Teraźniejszość. J-PROPERTY, Warszawa 2009, s. 123; A. Hutyra, op.cit., s. 11.

4 A. Hutyra, op.cit, s. 11.
5 W. Henrykowski, op.cit, s. 132 i 133; A. Hutyra, op.cit., s. 11.
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O bow iązek  oceny, czy  dany  p roduk t podlega w ym aganiom  dyrektyw y 
now ego podejścia, ciąży na  producencie, p rzy  czym  m oże on podlegać k ilku  
dyrek tyw om  jednocześn ie . P roducent zobow iązany  je s t  do sporządzania i p rze­
chow yw ania dokum entacji zaśw iadczającej o spełn ianiu  p rzez p roduk t w ym a­
gań  dyrektyw y. Po p rzeprow adzeniu  oceny zgodności, zgodnie z odpow iednim i 
p roceduram i określonym i w  dyrektyw ach, p roducent w ystaw ia tzw . deklarację 
zgodności. D odatkow o bardzo często dyrek tyw y p rzew idu ją  konieczność oceny 
produk tów  p rzez tzw . jednostkę  no tyfikow aną, k tó ra  po tw ierdza zgodność p ro ­
duktu  z w ydanym  p rzez siebie certyfikatem  zgodności. Jednostki tak ie  są  za ­
tw ierdzane p rzez państw a członkow skie U nii Europejskiej, a następnie zg łasza­
ne (tzn. no tyfikow ane) K om isji E uropejskiej oraz innym  państw om . N ie każdy  
kraj m usi zgłosić jednostkę  no ty fikow aną  w  obszarze danej dyrektyw ny. Poza 
tym  producen t m oże w ybrać do oceny zgodności jed n o stk ę  z dow olnego kraju. 
P roducent je s t  także zobow iązany  (w  przypadku  w iększości dyrektyw ) um ieścić 
na  w yrobie  oznakow anie „C E ” , k tóre  po tw ierdza, że spełnia on w ym agania 
zasadnicze i szczegółow e (lub inne odpow iadające szczegółow ym )6.

2 .  P r o c e d u r y  o c e n y  z g o d n o ś c i

O cena zgodności pow inna być prow adzona p rzez p roducenta  w edług  p ro ­
cedur oceny zgodności, z uw zględnien iem  następujących  kryteriów : stosow no- 
ści do rodzaju  produktu , charakteru  zagrożeń, jak ie  p roduk t stw arza, oraz stop­
nia, w  jak im  ocena zgodności odpow iada rodzajow i i poziom ow i zagrożenia, 
zapew nienia  producentow i m ożliw ości w yboru  pom iędzy  proceduram i zapew ­
nian ia  jak o śc i a p roceduram i certyfikacji -  tam , gdzie w ym agany je s t  udział 
jed n o stk i notyfikow anej oraz po trzeby  uniknięcia  procedur, k tóre  by łyby  zbyt 
uciążliw e w  stosunku do zagrożeń7.

N ajczęściej proceduram i oceny zgodności s ą  tzw. m oduły oceny zgodności, 
oznaczone dużym i literam i od A  do H. M ogą  one jed n ak  także zaw ierać dodat­
kow e m odyfikacje, oznaczone cy frą  1 lub 2 przy  dużej literze n iektórych z m odu­
łów . Rodzaj procedury oceny zgodności określa dokładny sposób postępow ania 
i zależy od rodzaju  produktu  (lub zagadnienia) w  ram ach danej dyrektywy.

6 W. Henrykowski, op.cit., s. 134, 135 i 140; A. Hutyra, op.cit., s. 16-20.
7 Decyzja Parlamentu Europejskiego i Rady nr 768/2008/EC z dnia 9 lipca 2008 r. w spra­

wie wspólnych ram dotyczących wprowadzania produktów do obrotu, uchylająca decyzję Rady 
93/465/EEC. Dz.U. L 218 z 13 sierpnia 2008, s. 82-128, art. 4.
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O cena zgodności m oże być prow adzona na  etapie p ro jek tow ania i/lub p ro ­
dukcji. U dzia ł jedn o stk i notyfikow anej w ym agany  je s t  w  m odułach: B i H 
(na etapie projektow ania) oraz A  i C -  je ś li n ie  m a akredytow anej jednostk i 

w łasnej i D, E, F, G, H  (na etapie produkcji). Im  m oduł m a w yższe oznaczenie 
literow e, tym  w ym agany je s t  w iększy  udzia ł zarów no jedn o stk i notyfikow anej, 

ja k  i p roducen ta  w  ocenie zgodności. W  tabeli 1 przedstaw iono  sk róconą cha­
rak terystykę m odułów  oceny zgodności.

W  niek tó rych  m odułach  w ykorzystu je  się jak o  odniesienie w ym agania 
system u zarządzania  jakością , zgodnego z n o rm ą  ISO  9001, w yłączając je j n ie ­
które  punkty. W  m odule D w yłączony  je s t  punk t 7.3. P ro jek tow anie i rozw ój, 
na tom iast w  m odule E punkty: 7.1. P lanow anie realizacji w yrobu, 7.2.3. K om u­
n ikacja  z k lientem , 7.3. P rojektow anie i rozw ój, 7.4. Z akupy, 7.5.1. N adzoro­
w anie p rodukcji i dostarczania usługi, 7.5.2. W alidacja  p rocesów  produkcji 
i dostarczania usług i oraz 7.5.3. Identyfikacja  i iden tyfikow alność8. Stosow anie 
jak o  podstaw y system u zarządzania  ja k o śc ią  w edług  norm y ISO  9001 n ie  je s t 
konieczne, jed n ak  producen t m usiałby  w tedy  w  inny  sposób udow odnić speł­
n ien ie  danych  w ym agań9.

Tabela 1

Skrócona charakterystyka modułów oceny zgodności

Pr
oj

ek
to

w
an

ie

A. Wewnętrzna kontrola produkcji
Producent przechowuje dokumentację techniczną do wglądu władz krajowych.
B. Badanie typu EC (badanie typu)
Producent dostarcza jednostce notyfikowanej dokumentację techniczną, dowody po­
twierdzające adekwatność technicznego rozwiązania projektowego, wymagane próbki, 
reprezentatywne dla przewidywalnej produkcji. Jednostka notyfikowana stwierdza 
zgodność z zasadniczymi wymaganiami, bada dokumentację techniczną i dowody po­
twierdzające w celu oceny adekwatności projektu technicznego (B1), przeprowadza 
badania próbki (próbek), wydaje certyfikat badania typu EC.
G. Zgodność w oparciu o weryfikację jednostkową (weryfikacja jednostkowa) 
Producent dostarcza dokumentację techniczną.
H. Zgodność oparta na pełnym zapewnieniu jakości (pełne zapewnienie jakości), system 
ISO 90011
Producent stosuje zatwierdzony system jakości dla projektowania, dostarcza dokumen­
tację techniczną
Jednostka notyfikowana sprawuje nadzór nad systemem jakości (H), weryfikuje zgod­
ność projektu, wydaje certyfikat badania projektu2 (H1).

8 PN-EN ISO 9001:2009 Systemy zarządzania jakością. Wymagania, pkt 7.1, 7.2.3, 7.3, 
7.4, 7.5.1, 7.5.2 i 7.5.3.

9 A. Hutyra, op.cit., s. 15.
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A. Wewnętrzna kontrola produkcji
Producent deklaruje zgodność z zasadniczymi wymaganiami, umieszcza wymagane 
oznakowanie zgodności (A). Akredytowana jednostka własna lub jednostka notyfiko­
wana bada specyficzne aspekty produktu2 (A1), kontroluje produkty w przypadkowych 
odstępach czasu2 (A2).
C. Zgodność z typem w oparciu o wewnętrzną kontrolę produkcji (zgodność z typem) 
Producent deklaruje zgodność z zatwierdzonym typem, umieszcza wymagane oznako­
wanie zgodności. Akredytowana jednostka własna lub jednostka notyfikowana bada 
specyficzne aspekty produktu2 (C1), kontroluje produkty w przypadkowych odstępach 
czasu2 (C2).
D. Zgodność z typem w oparciu o zapewnienie jakości procesu produkcji (zapewnienie 
jakości produkcji), system ISO 90013
Producent stosuje zatwierdzony system jakości dla produkcji oraz końcowej inspekcji 
i badań, deklaruje zgodność z zatwierdzonym typem, umieszcza wymagane oznakowa­
nie zgodności (D), deklaruje zgodność z zasadniczymi wymaganiami, umieszcza wy­
magane oznakowanie zgodności (D1). Jednostka notyfikowana zatwierdza system jako­
ści, sprawuje nadzór nad systemem jakości (D1).

Pr
od

uk
cj

a E. Zgodność z typem w oparciu o zapewnienie jakości produktu (zapewnienie jakości 
produktu), system ISO 90014
Producent stosuje zatwierdzony system jakości dla końcowej inspekcji i badań, deklaru­
je zgodność z zatwierdzonym typem, umieszcza wymagane oznakowanie zgodności (E), 
deklaruje zgodność z zasadniczymi wymaganiami, umieszcza wymagane oznakowanie 
zgodności (E1). Jednostka notyfikowana zatwierdza system jakości, sprawuje nadzór 
nad systemem jakości (E1).
F. Zgodność z typem w oparciu o weryfikację produktu (weryfikacja produktu) 
Producent deklaruje zgodność z zatwierdzonym typem, umieszcza wymagane oznako­
wanie zgodności (F), deklaruje zgodność z zasadniczymi wymaganiami, umieszcza 
wymagane oznakowanie zgodności (F1). Jednostka notyfikowana weryfikuje zgodność 
z zasadniczymi wymaganiami, wydaje certyfikat zgodności (F1).
G. Zgodność w oparciu o weryfikację jednostkową (weryfikacja jednostkowa)
Producent dostarcza produkt, deklaruje zgodność, umieszcza wymagane oznakowanie 
zgodności. Jednostka notyfikowana weryfikuje zgodność z zasadniczymi wymaganiami, 
wydaje certyfikat zgodności.
H. Zgodność oparta na pełnym zapewnieniu jakości (pełne zapewnienie jakości), system 
ISO 90011
Producent stosuje zatwierdzony system jakości dla produkcji, końcowej inspekcji 
i badań, deklaruje zgodność, umieszcza wymagane oznakowanie zgodności. Jednostka 
notyfikowana sprawuje nadzór nad systemem jakości.

1 Z wyjątkiem wymagań związanych z zadowoleniem klienta i ciągłym doskonaleniem.
2 Wymagania dodatkowe mogą mieć zastosowanie w prawodawstwie sektorowym.
3 Z wyjątkiem pkt 7.3 i wymagań związanych z zadowoleniem klienta i ciągłym doskonaleniem.
4 Z wyjątkiem pkt 7.1, 7.2.3, 7.3, 7.4, 7.5.1, 7.5.2, 7.5.3 i wymagań związanych z zadowoleniem klienta 

i ciągłym doskonaleniem.

Źródło: M. Pigłowski, Znaczenie jednostki notyfikowanej w zakresie dyrektyw nowego 
i globalnego podejścia, w: Wybrane problemy jakości wyrobów przemysło­
wych, red. J. Żuchowski, Wydawnictwo Naukowe Instytutu Technologii Eks­
ploatacji -  PIB, Radom 2010, s. 29.
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W  niek tó rych  m odułach  w ykorzystu je  się jak o  odniesienie w ym agania 
system u zarządzania  jakością , zgodnego z n o rm ą  ISO  9001, w yłączając je j n ie ­
które  punkty. W  m odule D w yłączony  je s t  punk t 7.3. P ro jek tow anie i rozw ój, 
na tom iast w  m odule E punkty: 7.1. P lanow anie realizacji w yrobu, 7.2.3. K om u­
n ikacja  z k lientem , 7.3. P rojektow anie i rozw ój, 7.4. Z akupy, 7.5.1. N adzoro­
w anie p rodukcji i dostarczania usługi, 7.5.2. W alidacja  p rocesów  produkcji 
i dostarczania usług i oraz 7.5.3. Identyfikacja  i iden ty fikow alność10 11. Stosow anie 
jak o  podstaw y system u zarządzania  ja k o śc ią  w edług  norm y ISO  9001 n ie  je s t 
konieczne, jed n ak  producen t m usiałby  w tedy  w  inny  sposób udow odnić speł­
n ien ie  danych  w ym agań11.

3 .  P r o d u k t y  l u b  z a g a d n i e n i a  o b j ę t e  d y r e k t y w a m i  n o w e g o  p o d e j ś c i a

W  tabeli 2 przedstaw iono p roduk ty  (lub zagadnienia) objęte dyrektyw am i 
now ego podejścia  w edług  la t ich  w ydania. W yjątk iem  je s t  pozycja  p rzedosta t­
nia, gdzie zagadnien ie in teroperacyjności system ów  elek tronicznych  opłat d ro ­
gow ych  zostało w prow adzone d ecyz ją  w draża jącą  dyrektyw ę, oraz ostatnia 
pozycja, gdzie zagadnienie in teroperacyjności Europejskiej Sieci Z arządzania 
R uchem  L otn iczym  zostało określone w  rozporządzeniu , n ie  w  dyrektyw ie.

Zastosow anie rozporządzenia  jak o  aktu  praw nego w yższego  rzędu  n iż  dy ­
rek tyw a m iało  na  celu podkreślen ie  isto tności poruszanego  w  nim  zagadnienia. 
Ł ącznie  w  ram ach  now ego podejścia  funkcjonuje 28 rodzajów  produk tów  (lub 
zagadnień). W  kolum nie p ierw szej podano oznaczenie dyrek tyw y oraz ozna­
czenie poprzedniej dyrek tyw y dotyczącej danego produktu , w  przypadku  je ś li 
by ła  w ydana. P ierw sza liczba oznacza rok  w ydania, druga num er kolejnej dy ­
rek tyw y w  danym  roku  w  ogóle, oznaczenie „E E C ” -  E uropean E conom ic  
C om m unity  (E uropejska W spólnota G ospodarcza) lub EC -  E uropean C om m u­

n ity  (U nia Europejska). W  drugiej kolum nie podano nazw ę produk tu  (znacznie 
rzadziej zagadnienia), k tórego dana dyrek tyw a dotyczy. N atom iast w  trzeciej 
ko lum nie podano oznaczenie załącznika do dyrek tyw y lub nazw ę artykułu  
w  danej dyrektyw ie, gdzie odw ołano się do danej p rocedury  oceny zgodności

10 PN-EN ISO 9001:2009 Systemy zarządzania jakością. Wymagania, pkt 7.1, 7.2.3, 7.3, 
7.4, 7.5.1, 7.5.2 i 7.5.3.

11 A. Hutyra, op.cit., s. 15.
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(w  p rzypadku  m odułów  są  one w ym ienione w  kolejności alfabetycznej). 
W  n iek tórych  przypadkach  p rocedura oceny zgodności nie je s t realizow ana 
w edług  m odułu , ale zgodnie z in n ą  p ro ced u rą  -  w ów czas podano je j nazw ę.

Tabela 2

Produkty lub zagadnienia objęte dyrektywami nowego podejścia 
i procedury oceny zgodności

Oznaczenie
dyrektywy

Produkty 
lub zagadnienia 

objęte dyrektywą

Procedura oceny zgodności 
(i artykuł lub załącznik)

1 2 3
89/106/EEC Wyroby budowlane Decyzje wydane na podstawie art. 20, ust. 2 

(obecnie 62)
89/686/EEC Wyposażenie ochrony 

osobistej
B (art. 10); system kontroli jakości dla produktu 
końcowego (art. 11 A); system zapewnienia 
jakości przez monitorowanie (art. 11B)

90/385/EEC Wyroby medyczne 
aktywnego osadzania

B (z. 3); C (z. 5); F (z. 4); H (z. 2)

92/42/EEC Kotły wody gorące) B (z. III); C (z. IV); D (z. IV); E (z. IV)
93/15/EEC Materiały wybuchowe 

do użytku cywilnego
B (z. II. 1); C (z. II.2); D (z. II.3); E (z. II.4); 
F (z. II.5); G (z. II.6)

93/42/EEC Wyroby medyczne B (z. III); D (z. V); E (z. VI); F (z. IV); H (z. II); 
D -  dek. zg. (z. V); E -  dek. zg. (z. VI); 
H -  dek. zg. (z. II)

94/9/EC Urządzenia i systemy 
ochronne przeznaczone 
do użytku w przestrze­
niach zagrożonych 
wybuchem

A + potwierdzenie dokumentacji technicznej 
(art. 8.1b-ii); B (z. III); C (z. VI); D (z. IV); 
E (z. VII); F (z. V); G (z. IX)

94/25/EC Rekreacyjne jednostki 
pływające

A + testy (z. VI); B (z. VII); D (z. IX); 
E (z. XVI); F (z. X); G (z. XI); H (z. XII); ocena 
pokonstrukcyjna (art. 8.1)

95/16/EC Dźwigi B -  dla dźwigów (z. V B); B -  dla elementów 
bezpieczeństwa (z. V A); C -  z kontrolą losową 
elementów bezpieczeństwa (z. XI); D -  dla 
dźwigów (z. XIV); E -  dla dźwigów (z. XII); 
E -  dla elementów bezpieczeństwa (z. VIII); 
G -  dla dźwigów (z. X); H -  dla dźwigów 
(z. XIII); H -  dla elementów bezpieczeństwa 
(z. IX); inspekcja końcowa -  dla dźwigów 
(z. VI)

96/98/EC Wyposażenie statków B (art. 10.1i, z. B); C (art. 10.1i-a, z. B); 
D (art. 10.1i-b, z. B); E (art. 10.1i-c, z. B); 
F (art. 10.1 i-d, z. B); G (art. 10.3, z. b ); 
H (art. 10.1ii, z. B)
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1 2 3
97/23/EC Urządzenia ciśnieniowe A1 z monitorowaniem oceny końcowej (art. 14); 

A1 z monitorowaniem oceny końcowej (z. III); 
B (z. III); B1 (z. III); C1 (art. 14); C1 (z. III); 
D (z. III); D1 (z. III); E (z. III); E1 (z. III); 
F (z. 14); F (z. III); G (z. 14); G (z. III); 
H (z. III); H1 -  z badaniem projektu i specjal­
nym nadzorem oceny końcowej (z. III); wszyst­
kie procedury objęte artykułem 12 (art. 14); 
zatwierdzenie badań nieniszczących przez 
personel (z. I, 3.1.3); zatwierdzenie stałych 
połączeń przez personel (z. I, 3.1.2); zatwier­
dzenie stałych połączeń w ramach procedur 
(z. I, 3.1.2); europejskie zatwierdzenie materia­
łów (art. 11)

98/79/EC Wyroby medyczne 
używane do diagnozy 
in vitro

B (z. V); E (z. VII); F (z. VI); H (z. IV); 
D -  dek. zg. (z. VII); E -  dek. zg. (z. III); 
H -  dek. zg. (z. IV)

99/5/EC Urządzenie radiowe 
i końcowe urządzenia 
telekomunikacyjne

A + szczegółowe testy urządzeń (z. III); 
H (z. V); dokumentacja techniczna konstrukcyj­
na (z. IV)

2000/9/EC Urządzenia kolei lino­
wych przeznaczone do 
przewozu osób

B (z. V); D (z. V); F (z. V); G (z. V); H (z. V); 
badanie dla oceny zgodności podsystemów 
(z. VII)

2000/14/EC Emisja hałasu do śro­
dowiska przez urządze­
nia używane na ze­
wnętrz pomieszczeń

A (z. V); A -  z oceną dokumentacji technicznej 
i okresową kontrolą (z. VI); G (z. VII); 
H (z. VIII)

2004/22/EC Przyrządy pomiarowe A -  dek. Zg. (z. A); A1 -  dek. zg. (z. A1); 
B (z. B); C- dek. zg. (z. C); C1 -  dek. zg. 
(z. C1); D -  dek. zg. (z. D); D1 -  dek. zg. 
(z. D1); E -  dek. zg. (z. E); E1 -  dek. zg. 
(z. E1); F- dek. zg. (z. F); F1 -  dek. zg. (z. F1); 
G -  dek. zg. (z. G); H -  dek. zg. (z. H); 
H1 -  dek. zg. (z. H1)

2004/108/EC Kompatybilność
elektromagnetyczna

A (art. 12); ocena dokumentacji technicznej 
(z. III)

2006/42/EC Maszyny B (z. IX -  art. 12 3b i 4a); H (z. X -  art. 12 3c 
i 4b)

2006/95/EC
(poprzednio
73/23/EEC)

Sprzęt niskonapięciowy raport wydawany na żądanie (art. 8); opinia 
na temat bezpiecznego użytkowania (art. 9)

2007/23/EC Wyroby pirotechniczne B (z. II); C (z. II); D (z. II); E (z. II); G (z. II); 
H (z. II)

2008/57/EC Interoperacyjność 
systemu kolei

dek. zg. i przydatności do stosowania elemen­
tów interoperacyjności (z. IV); procedura wery­
fikacji dla podsystemów (z. VI)

2009/23/EC
(poprzednio
90/384/EEC)

Wagi nieautomatyczne B (z. II.1); D (z. II.2); F (z. II.3); G (z. II.4)

2009/48/EC Zabawki B (art. 20)
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1 2 3
2009/105/EC
(poprzednio
87/404/EEC)

Proste zbiorniki ciśnie­
niowe

B (art. 10); F (art. 11); dek. zg. (art. 12, 13 i 14)

2009/142/EC
(poprzednio
90/396/EEC)

Urządzenia spalające 
paliwa gazowe

B (z. II. 1); C (z. II.2); D (z. II.3); E (z. II.4); 
F (z. II.5); G (z. II.6)

2010/35/EU Ciśnieniowe urządzenia 
transportowe

działania związane z oceną zgodności (z. I.1, 
z. II.1, z. III.1); wyjątkowe sprawdzenia (z. I.1, 
z. II. 1, z. III.1); inspekcje pośrednie (z. I.1, 
z. II.1, z. III.1); inspekcje okresowe (z. I.1, 
z. II.1, z. III.1); ponowna ocena zgodności 
(z. III)

decyzja
2009/750/EC
(wdrażająca
2004/52/EC)

Interoperacyjność 
systemów elektronicz­
nych opłat drogowych

ocena zgodności ze specyfikacjami (art. 12, 13 
i 14); ocena zgodności ze specyfikacjami (z. II, 
III i IV; ocena przydatności do użycia -  art. 2f)

rozporządzenie
552/2004

Interoperacyjność 
Europejskiej Sieci Za­
rządzania Ruchem Lot­
niczym

dek. zg. i przydatności do stosowania elemen­
tów interoperacyjności (z. III); deklaracja wery­
fikacji systemów (z. IV)

* art. -  artykuł; z. -  załącznik; dek. zg. -  deklaracja zgodności.

Źródło: opracowanie własne na podstawie: Bazy danych dotyczących dyrektyw nowego 
podejścia, http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/nando/ (10.10.2011); 
EUR-Lex, http://eur-lex.europa.eu/pl/index.htm (9.05.2011).

Procedury  oceny zgodności określone są  najczęściej w  załącznikach  (bar­
dzo rzadko w  artykułach  w  treści dyrektyw y). W iele dyrektyw  zostało w y d a­
n ych  (lub znow elizow anych) ju ż  po roku  2000 (ok. po łow y w szystk ich  dyrek­
tyw ). W skazuje to  na  zw rócenie szczególnej uw ag i na  bezpieczeństw o k o nsu ­
m enta w  ostatn ich  dziesięciu  latach.

W  tabeli 3 przedstaw iono zestaw ienie dyrektyw  i liczby  poszczególnych  
p rocedur oceny zgodności (w ykorzystano dane z tabeli 2, prezentu jąc je  w  b a r­
dziej zagregow any sposób).

L iczba p rocedur oceny zgodności w  ram ach  w szystk ich  dyrektyw  now ego 
podejścia  w ynosi 211. M odułam i zostały  określone 123 p rocedury  (58% ), n a ­
tom iast liczba innych  procedur w ynosi 88 (co stanow i pozostałe  42% ). N a j­
rzadziej w ym aganym  m odułem  oceny zgodności (lub m odułem  z m odyfikacją) 
je s t  m oduł A  (tylko w  10 przypadkach), następnie  C (12 razy), G (13 razy), 
F (15 razy), D i E  (17 razy), H  (18 razy), najczęściej zaś do oceny zgodności 
w ym agany  je s t  m oduł B (21 razy). S zczegó lną dy rek tyw ą je s t  dyrek tyw a doty-

http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/nando/
http://eur-lex.europa.eu/pl/index.htm
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Tabela 3

Dyrektywy i liczba poszczególnych procedur oceny zgodności

Dyrektywa
Procedury według modułów 

lub ich modyfikacji Procedury
inne Razem

A B C D E F G H
89/106/EEC 62 62
89/686/EEC 1 2 3
90/385/EEC 1 1 1 1 4
92/42/EEC 1 1 1 1 4
93/15/EEC 1 1 1 1 1 1 6
93/42/EEC 1 2 2 1 2 8
94/9/EC 1 1 1 1 1 1 1 7
94/25/EC 1 1 1 1 1 1 1 1 8
95/16/EC 2 1 1 2 1 2 1 10
96/98/EC 1 1 1 1 1 1 1 7
97/23/EC 2 2 2 2 2 2 2 2 5 21
98/79/EC 1 1 2 1 2 7
99/5/EC 1 1 1 3
2000/9/EC 1 1 1 1 1 5
2000/14/EC 2 1 1 4
2004/22/EC 2 1 2 2 2 2 1 2 14
2004/108/EC 1 1 2
2006/42/EC 1 1 2
2006/95/EC 2 2
2007/23/EC 1 1 1 1 1 1 6
2008/57/EC 2 2
2009/23/EC 1 1 1 1 4
2009/48/EC 1 1
2009/105/EC 1 1 1 3
2009/142/EC 1 1 1 1 1 1 6
2010/35/EU 5 5
decyzja
2009/750/EC
(wdrażająca
2004/52/EC) 3 3
Rozporządzenie
552/2004 2 2
Razem 10 21 12 17 17 15 13 18

88 211123

Źródło: opracowanie własne na podstawie: Bazy danych dotyczących dyrektyw nowego 
podejścia, http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/nando/ (10.10.2011).

cząca u rządzeń  ciśn ien iow ych (97/23/EC ), k tó ra  w ym aga stosow ania (oczyw i­
ście dla różnych  rodzajów  urządzeń) łącznie  21 procedur oceny zgodności, za ­

http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/nando/
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rów no w  ram ach m odułów , ja k  i innych  procedur. D yrektyw am i, k tóre  (w  sto ­

sunkow o dużej liczbie) w y m ag ają  stosow ania w yłącznie m odułów , są: dyrek­
tyw a dotycząca p rzyrządów  pom iarow ych (2004/22/E C ) -  14 m odułów  i dyrek­
tyw a dotycząca dźw igów  (95/16/E C ) -  10 m odułów .

W  ram ach  innych  procedur oceny zgodności szczegó lną  uw agę zw racają  
62 procedury  w ym agane oddzielnym i decyzjam i dla różnych  rodzajów  w y ro ­
bów  budow lanych , p rzy  czym  dyrektyw a dotycząca tych  produk tów  n ie  w ym a­

ga p rzy  ocenie zgodności żadnego z m odułów . Innym i aktam i praw nym i w y ­
m agającym i stosow ania w yłącznie  innych  n iż  m oduły  p rocedur oceny zgodno­
ści są: dyrek tyw a dotycząca ciśn ien iow ych u rządzeń  transportow ych 
(2010/35/E U ) -  5 procedur, decyzja 2009/750/E C  w drażająca dyrektyw ę do ty ­
czącą  in teroperacyjności system ów  elek tronicznych  opłat d rogow ych 
(2004/52/E C ) -  3 procedury , dyrek tyw a dotycząca sprzętu  n iskonapięciow ego 
(2006/95/E C ) -  2 procedury , dyrek tyw a dotycząca in teroperacyjności system u 
ko lei (2008/57/E C ) -  2 procedury  oraz rozporządzenie  552/2004 dotyczące 
In teroperacyjności E uropejskiej Sieci Z arządzania  R uchem  L otn iczym  -  2 p ro ­
cedury. T ak w ięc akty  praw ne w ym agające stosow ania w yłącznie  innych  n iż  

m oduły  p rocedur oceny zgodności zostały  w ydane stosunkow o niedaw no.

U w a g i  k o ń c o w e

P roducent po dokonaniu  oceny, czy  p rodukow any p rzez n iego p rodukt 
pod lega dyrek tyw ie/dyrek tyw om  now ego podejścia, m usi przeprow adzić  ocenę 

zgodności. N iek tóre  dyrek tyw y p rzew idu ją  naw et k ilkanaście różnych  procedur, 
zależnie od rodzaju  w yrobu. T ak  w ięc zakw alifikow anie w yrobu  do p raw id ło ­
w ej procedury  m oże spraw ić producentow i pew ne trudności, tym  bardziej je ś li 
p roduk t pod lega w ięcej n iż jednej dyrektyw ie. Ponadto, w iększość procedur 
oceny zgodności w ym aga udzia łu  jedn o stk i no tyfikow anej, co w iąże się z k o ­
n ieczn o śc ią  pon iesien ia  p rzez producen ta  dodatkow ych kosztów .

W prow adzenie procedur oceny zgodności w obec produk tów  pod legają­
cych dyrek tyw om  now ego podejścia  pow inno ułatw iać obrót hand low y poprzez 
zastosow anie jed n o lity ch  w ym agań dotyczących  oceny zgodności w  ram ach 
p rocedur zw anych  m odułam i. T ym czasem  system  m odułow y nie je s t  czytelny. 
M oduły  m o g ą  bow iem  zaw ierać m odyfikacje z oznaczeniam i cyfrow ym i „1”
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lub „2”, ale n iek iedy  także je szcze  inne, dodatkow e m odyfikacje i w ym agania 
do m odułów  lub naw et zupełnie oddzielne, n ieprzew idziane m odułam i p rocedu­
ry  oceny zgodności. T w orzenie ty lu  oddzielnych  procedur podw aża n ie  ty lko 

zasadność istn ien ia  m odułów , ale także zak ładaną  na  sam ym  początku  p rze jrzy ­
stość now ego podejścia.

D yrektyw y now ego podejścia  pow inny także zapew niać pew ien  m in im al­
n y  poziom  bezpieczeństw a p roduktów  dla konsum enta. Tym czasem , o ile w y ­

roby  p rodukow ane p rzez państw a unijne są  dla konsum enta p rzew ażnie bez­
pieczne, o ty le w yroby  im portow ane z państw  trzecich  (przew ażnie z Chin) 
m o g ą  ju ż  stanow ić dla niego znaczne zagrożenie. W ynika to  chociażby z co ty ­
godniow ych raportów  R A PE X  -  szybkiego system u pow iadam iania  o p roduk­
tach  n iebezp iecznych  dla konsum enta, funkcjonującego w e w szystk ich  p ań ­
stw ach członkow skich  U nii E uropejskiej. W skazuje to na  konieczność nie ty lko 
podnoszenia  i u jednolican ia  w ym agań w obec produk tów  (w  ram ach  p rocedur 
oceny zgodności), ale także na  znacznie dok ładn ie jszą  kontro lę  ich  spełniania.

O ddzielnym  problem em  staje się także bardzo częste oznaczanie p roduk­
tów  n iepraw idłow ym  oznaczeniem  „C E ” (m ającym  w  założeniu  zaśw iadczać 

o spełn ien iu  p rzez p roduk t w ym agań dyrektyw  now ego podejścia  po p rzejściu  
p rzez p roduk t odpow iednich  p rocedur oceny zgodności). Z nak  ten  bardzo czę­
sto je s t  zniekształcany, podrabiany  (np. p rzez zastosow anie bardzo podobnego 
znaku  „C hina E xport”) i n ie  odpow iada w zorow i w ym aganem u p rzez praw o 
unijne. N ależy  przypuszczać, że p roduk t oznaczony tak im  znakiem  n ie  został 
poddany  w łaściw iej p rocedurze oceny zgodności, tak  w ięc n ie  zapew nia k o n ­
sum entow i bezpieczeństw a, a p rzez to  oznaczenie tak ie  w prow adza go w  błąd.
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THE CONFORMITY ASSESSMENT PROCEDURES APPLICATION 
IN THE NEW APPROACH DIRECTIVES

Summary

In the article the basic principles o f new approach to technical harmonization and 
standards, introducing the new approach directives, are presented. In the next part o f 
article the criteria o f conducting o f the conformity assessment and eight o f basic modu­
les o f the conformity assessment (with the modifications) are presented. The article also 
presents products or issues covered by the new approach directives and the analysis 
within the types and number o f modules used to evaluate compliance with the new 
approach directives. In the conclusions the general difficulties, and also the difficulties, 
which may have the producer, obliged to use the conformity assessment procedures, are 
indicated.
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