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‘Wprowadzenie

Podstawowym celem istnienia Unii Europejskiej jest stwarzanie oraz nad-
z6r nad prawidtowym funkcjonowaniem wspdlnego rynku, ktérego istota pole-
ga na swobodnym przeptywie produktéw, ustug, kapitatu 1 pracownikéw po-
migdzy panstwami cztonkowskimi. Aby cel ten mogt by¢ realizowany, likwidu-
je si¢ cla wewngtrzne, ograniczenia w imporcie i ujednolica si¢ podatki. Produkt
legalnie wprowadzony do obrotu na obszarze jednego panistwa cztonkowskiego
moze by¢ takze umieszczany na rynkach innych panstw (cho¢ moga zaistnie¢
wyjatki od tej zasady). Najskuteczniej bariery w swobodnym przeptywie pro-
duktéw sa usuwane poprzez wprowadzanie jednolitych przepiséw prawnych
dotyczacych wytwarzania i obrotu produktami. Przyktadem w tym zakresie jest
nowe podejscie do harmonizacji technicznej i normalizacji'.

Celem artykutu jest ilosciowa 1 jakosciowa identyfikacja procedur oceny
zgodnosci produktéw stosowanych we wszystkich dyrektywach nowego podej-

' A. Hutyra, Dyrektywy nowego podejscia i oznakowanie CE. Wprowadzanie produktéw

na rynek Unii Europejskiej, Stowarzyszenie Wolnych Przedsigbiorcow, Oddzial Terenowy,
Gdansk 2001, s. 7.
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Scia. Jako podstawe zrodlowa do analizy danych dotyczacych procedur oceny
zgodnosci wykorzystano bazy danych Komisji Europejskie;.

1. Nowe podejScie do harmonizacji technicznej i normalizacji

Nowe podejscie do harmonizacji technicznej 1 normalizacji zostato wpro-
wadzone w wyniku uchwaty Rady z 7 maja 1985 roku w sprawie nowego po-
dejscia do harmonizacji technicznej 1 normalizacji. Zaktada ono, iz harmoniza-
cja (czyh ujednolicanie przepiséw) bedzie nastgpowac tylko w zakresie zasad-
niczych wymagan, okre§lanych w tzw. dyrektywach nowego podejscia, jakie
musi spelniaé produkt, aby moégl podlega¢ swobodnemu obrotowi na rynku
unijnym®. Produkty te nie musza pochodzi¢ z krajow cztonkowskich Unii Euro-
pejskiej — moga by¢ importowane, wazne jest, ze sa oferowane konsumentom
na unijnym rynku. Szczegélowe wymagania wobec produktow okreslane sa
w tzw. normach zharmonizowanych. Normy zharmonizowane moga by¢ co
prawda przez producenta stosowane dobrowolnie, jednak ich spelnienie oznacza
takze domniemanie spelnienia wymagan zasadniczych’.

Wymagania zasadnicze zamieszczane sg przewaznie w zalacznikach do
poszczegblnych dyrektyw nowego podejscia 1 dotycza ochrony zdrowia i bez-
pieczenstwa uzytkownikow (konsumentéw i pracownikéw), a takze ochrony
mienia i $rodowiska®.

W kazdej dyrektywie nowego podejscia okreslony jest czas, w ktéorym ma
sta¢ si¢ ona obowiazujaca na terenie wszystkich panstw Unii Europejskiej oraz
dodatkowo w pozostalych krajach nalezacych do EOG, czyli Europejskiego
Obszaru Gospodarczego (EEA — European Economic Area), czyli Norwegii,
Islandii 1 Ksigstwie Liechtensteinu. Dyrektywa moze by¢ transponowana (czyli
wdrozona) do ustawodawstwa krajowego w ksztalcie, w jakim zostala przyj¢ta
lub poprzez prawo krajowe’.

2 Istnieje kilka wyjatkéw (tzn. niekoniecznie musza by¢ to dyrektywy), jednak w tym ar-

tykule przyjeto taka, ogélnie zreszta stosowana, nazwe¢ wobec wszystkich aktow prawnych,
w ktoérych zamieszczone sa wymagania zasadnicze.

*  'W. Henrykowski, System oceny zgodnosci w Unii Europejskiej pie¢ lat po akcesji. Histo-

ria — Terazniejszosé. J-PROPERTY, Warszawa 2009, s. 123; A. Hutyra, op.cit., s. 11.

4 A Hutyra, op.cit., s. 11.

5w Henrykowski, op.cit., s. 1321 133; A. Hutyra, op.cit., s. 11.
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Obowiazek oceny, czy dany produkt podlega wymaganiom dyrektywy
nowego podejscia, ciazy na producencie, przy czym moze on podlegac kilku
dyrektywom jednocze$nie. Producent zobowiazany jest do sporzadzania i prze-
chowywania dokumentacji zaswiadczajacej o spelnianiu przez produkt wyma-
gan dyrektywy. Po przeprowadzeniu oceny zgodnosci, zgodnie z odpowiednimi
procedurami okreslonymi w dyrektywach, producent wystawia tzw. deklaracjg
zgodnosci. Dodatkowo bardzo czgsto dyrektywy przewiduja koniecznos$é oceny
produktéw przez tzw. jednostke notyfikowana, ktéra potwierdza zgodnos¢ pro-
duktu z wydanym przez siebie certyfikatem zgodnosci. Jednostki takie sa za-
twierdzane przez panistwa czlonkowskie Unii Europejskiej, a nastgpnie zglasza-
ne (tzn. notyfikowane) Komisji Europejskiej oraz innym panstwom. Nie kazdy
kraj musi zglosi¢ jednostkg¢ notyfikowana w obszarze danej dyrektywny. Poza
tym producent moze wybra¢ do oceny zgodnosci jednostkg z dowolnego kraju.
Producent jest takze zobowiazany (w przypadku wigkszosci dyrektyw) umiescic¢
na wyrobie oznakowanie ,,CE”, ktére potwierdza, ze spelnia on wymagania
zasadnicze i szczegotowe (lub inne odpowiadajace szczegSlowym)®.

2. Procedury oceny zgodnoSci

Ocena zgodno$ci powinna by¢ prowadzona przez producenta wedtug pro-
cedur oceny zgodnosci, z uwzglednieniem nastepujacych kryteriow: stosowno-
$ci do rodzaju produktu, charakteru zagrozen, jakie produkt stwarza, oraz stop-
nia, w jakim ocena zgodno$ci odpowiada rodzajowi i poziomowi zagrozenia,
zapewnienia producentowi mozliwos$ci wyboru pomigdzy procedurami zapew-
niania jako$ci a procedurami certyfikacji — tam, gdzie wymagany jest udziat
jednostki notyfikowanej oraz potrzeby unikniecia procedur, ktére bytyby zbyt
uciazliwe w stosunku do zagrozen'.

Najczesciej procedurami oceny zgodnosci sa tzw. moduly oceny zgodnosci,
oznaczone duzymi literami od A do H. Moga one jednak takze zawiera¢ dodat-
kowe modyfikacje, oznaczone cyfra 1 lub 2 przy duzej literze niektérych z modu-
16w. Rodzaj procedury oceny zgodno$ci okresla doktadny sposéb postepowania
i zalezy od rodzaju produktu (lub zagadnienia) w ramach danej dyrektywy.

¢ W. Henrykowski, op.cit., s. 134, 1351 140; A. Hutyra, op.cit., s. 16-20.

Decyzja Parlamentu Europejskiego i Rady nr 768/2008/EC z dnia 9 lipca 2008 r. w spra-
wie wspolnych ram dotyczacych wprowadzania produktéw do obrotu, uchylajaca decyzje Rady
93/465/EEC. Dz.U. L 218 z 13 sierpnia 2008, s. 82—128, art. 4.
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Ocena zgodnosci moze by¢ prowadzona na etapie projektowania i/lub pro-
dukcji. Udziat jednostki notyfikowanej wymagany jest w modutach: B i H
(na etapie projektowania) oraz A i C — jesli nie ma akredytowanej jednostki
wlasnej i D, E, F, G, H (na etapie produkcji). Im modul ma wyzsze oznaczenie
literowe, tym wymagany jest wigkszy udziat zaréwno jednostki notyfikowanej,
jak 1 producenta w ocenie zgodnosci. W tabeli 1 przedstawiono skrocong cha-
rakterystyke modutéow oceny zgodnosci.

W niektérych modulach wykorzystuje si¢ jako odniesienie wymagania
systemu zarzadzania jakoscia, zgodnego z norma ISO 9001, wytaczajac jej nie-
ktore punkty. W module D wytaczony jest punkt 7.3. Projektowanie i rozwdj,
natomiast w module E punkty: 7.1. Planowanie realizacji wyrobu, 7.2.3. Komu-
nikacja z klientem, 7.3. Projektowanie 1 rozwoj, 7.4. Zakupy, 7.5.1. Nadzoro-
wanie produkcji i dostarczania ushugi, 7.5.2. Walidacja proceséw produkcji
i dostarczania ustugi oraz 7.5.3. Identyfikacja i identyfikowalnos¢®. Stosowanie
jako podstawy systemu zarzadzania jakoscig wedlug normy ISO 9001 nie jest
konieczne, jednak producent musiatby wtedy w inny sposéb udowodnié spet-
nienie danych wymagar’.

Tabela 1

Skrécona charakterystyka modutow oceny zgodnosci

A. Wewnetrzna kontrola produkcji

Producent przechowuje dokumentacje techniczng do wgladu witadz krajowych.

B. Badanie typu EC (badanie typu)

Producent dostarcza jednostce notyfikowanej dokumentacje techniczna, dowody po-
twierdzajace adekwatno$¢ technicznego rozwiazania projektowego, wymagane probki,
reprezentatywne dla przewidywalnej produkcji. Jednostka notyfikowana stwierdza
zgodno$¢ z zasadniczymi wymaganiami, bada dokumentacje techniczna i dowody po-
twierdzajace w celu oceny adekwatnosci projektu technicznego (B1), przeprowadza
badania prébki (probek), wydaje certyfikat badania typu EC.

G. Zgodnos¢ w oparciu o weryfikacje jednostkowa (weryfikacja jednostkowa)
Producent dostarcza dokumentacje techniczna.

H. Zgodnos$¢ oparta na pelnym zapewnieniu jakosci (pelne zapewnienie jakosci), system
IS0 9001

Producent stosuje zatwierdzony system jakosci dla projektowania, dostarcza dokumen-
tacje techniczna

Jednostka notyfikowana sprawuje nadzoér nad systemem jakosci (H), weryfikuje zgod-
nosé projektu, wydaje certyfikat badania projektu’ (H1).

Projektowanie

8 PN-EN ISO 9001:2009 Systemy zarzadzania jako$cia. Wymagania, pkt 7.1, 7.2.3, 7.3,
7.4,751,75217.53.

®  A.Hutyra, op.cit., s. 15.
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Produkcja

A. Wewnetrzna kontrola produkcji

Producent deklaruje zgodno$¢ z zasadniczymi wymaganiami, umieszcza wymagane
oznakowanie zgodnosci (A). Akredytowana jednostka wilasna lub jednostka notyfiko-
wana bada specyficzne aspekty produktu® (A1), kontroluje produkty w przypadkowych
odstepach czasu® (A2).

C. Zgodnos¢ z typem w oparciu o wewnetrzng kontrole produkeji (zgodno$¢ z typem)
Producent deklaruje zgodnos$¢ z zatwierdzonym typem, umieszcza wymagane oznako-
wanie zgodnosci. Akredytowana jednostka wlasna lub jednostka notyfikowana bada
specyflczne aspekty produktu® (C1), kontroluje produkty w przypadkowych odstepach
czasu” (C2).

D. Zgodnos¢ z typem w oparciu o zapewnienie jakosci procesu produkcji (zapewnienie
jakosci produkcji), system ISO 9001°

Producent stosuje zatwierdzony system jakosci dla produkcji oraz koncowej inspekcji
i badan, deklaruje zgodno$¢ z zatwierdzonym typem, umieszcza wymagane oznakowa-
nie zgodnosci (D), deklaruje zgodno$¢ z zasadniczymi wymaganiami, umieszcza wy-
magane oznakowanie zgodnosci (D1). Jednostka notyfikowana zatwierdza system jako-
$ci, sprawuje nadzor nad systemem jakosci (D1).

E. Zgodno$¢ z typem w oparciu o zapewnienie jakosci produktu (zapewnienie jakosci
produktu), system ISO 9001*

Producent stosuje zatwierdzony system jakos$ci dla koncowej inspekcji 1 badan, deklaru-
je zgodnos$¢ z zatwierdzonym typem, umieszcza wymagane oznakowanie zgodnosci (E),
deklaruje zgodno$¢ z zasadniczymi wymaganiami, umieszcza wymagane oznakowanie
zgodnosci (E1). Jednostka notyfikowana zatwierdza system jakos$ci, sprawuje nadzor
nad systemem jako$ci (E1).

F. Zgodno$¢ z typem w oparciu o weryfikacje produktu (weryfikacja produktu)
Producent deklaruje zgodnos$¢ z zatwierdzonym typem, umieszcza wymagane oznako-
wanie zgodnosci (F), deklaruje zgodno$¢ z zasadniczymi wymaganiami, umieszcza
wymagane oznakowanie zgodnosci (F1). Jednostka notyfikowana weryfikuje zgodnosé
7 zasadniczymi wymaganiami, wydaje certyfikat zgodnosci (F1).

G. Zgodnos¢ w oparciu o weryfikacje jednostkowa (weryfikacja jednostkowa)
Producent dostarcza produkt, deklaruje zgodno$¢, umieszcza wymagane oznakowanie
zgodnosci. Jednostka notyfikowana weryfikuje zgodnos¢ z zasadniczymi wymaganiami,
wydaje certyfikat zgodno$ci.

H. Zgodnos$¢ oparta na pelnym zapewnieniu jakosci (pelne zapewnienie jakosci), system
IS0 9001

Producent stosuje zatwierdzony system jakosci dla produkcji, koncowej inspekcji
i badan, deklaruje zgodnos¢, umieszcza wymagane oznakowanie zgodnosci. Jednostka
notyfikowana sprawuje nadzér nad systemem jakosci.

AW =

Z wyjatkiem wymagan zwigzanych z zadowoleniem klienta i cigglym doskonaleniem.

‘Wymagania dodatkowe moga miec¢ zastosowanie w prawodawstwie sektorowym.

Z wyjatkiem pkt 7.3 i wymagan zwigzanych z zadowoleniem klienta i ciaglym doskonaleniem.

Z wyjatkiem pkt 7.1, 7.2.3, 7.3, 7.4, 7.5.1, 7.5.2, 7.5.3 i wymagan zwigzanych z zadowoleniem klienta
i cigglym doskonaleniem.

Zrédlo: M. Pigtowski, Znaczenie jednostki notyfikowanej w zakresie dyrektyw nowego

i globalnego podejscia, w: Wybrane problemy jakosci wyrobow przemysio-
wych, red. J. Zuchowski, Wydawnictwo Naukowe Instytutu Technologii Eks-
ploatacji — PIB, Radom 2010, s. 29.
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W niektérych modulach wykorzystuje si¢ jako odniesienie wymagania
systemu zarzadzania jakoscia, zgodnego z norma ISO 9001, wytaczajac jej nie-
ktore punkty. W module D wytaczony jest punkt 7.3. Projektowanie i rozwdj,
natomiast w module E punkty: 7.1. Planowanie realizacji wyrobu, 7.2.3. Komu-
nikacja z klientem, 7.3. Projektowanie 1 rozwoj, 7.4. Zakupy, 7.5.1. Nadzoro-
wanie produkcji i dostarczania ushugi, 7.5.2. Walidacja proceséw produkcji
i dostarczania ushugi oraz 7.5.3. Identyfikacja i identyfikowalno$¢'’. Stosowanie
jako podstawy systemu zarzadzania jakoscig wedlug normy ISO 9001 nie jest
konieczne, jednak producent musiatby wtedy w inny sposéb udowodnié spet-
nienie danych wymagan''.

3. Produkty lub zagadnienia objete dyrektywami nowego podejscia

W tabeli 2 przedstawiono produkty (lub zagadnienia) objgte dyrektywami
nowego podejscia wedtug lat ich wydania. Wyjatkiem jest pozycja przedostat-
nia, gdzie zagadnienie interoperacyjnosci systeméw elektronicznych optat dro-
gowych zostalo wprowadzone decyzja wdrazajaca dyrektywe, oraz ostatnia
pozycja, gdzie zagadnienie interoperacyjnosci Europejskiej Sieci Zarzadzania
Ruchem Lotniczym zostato okreslone w rozporzadzeniu, nie w dyrektywie.

Zastosowanie rozporzadzenia jako aktu prawnego wyzszego rzgdu niz dy-
rektywa miato na celu podkreslenie istotnosci poruszanego w nim zagadnienia.
Lacznie w ramach nowego podejsécia funkcjonuje 28 rodzajéw produktow (lub
zagadnieri). W kolumnie pierwszej podano oznaczenie dyrektywy oraz ozna-
czenie poprzedniej dyrektywy dotyczacej danego produktu, w przypadku jesli
byla wydana. Pierwsza liczba oznacza rok wydania, druga numer kolejnej dy-
rektywy w danym roku w ogdle, oznaczenie ,,EEC” — European Economic
Community (Europejska Wspdlnota Gospodarcza) lub EC — European Commu-
nity (Unia Europejska). W drugiej kolumnie podano nazwe produktu (znacznie
rzadziej zagadnienia), ktérego dana dyrektywa dotyczy. Natomiast w trzeciej
kolumnie podano oznaczenie zalacznika do dyrektywy lub nazwe artykulu
w danej dyrektywie, gdzie odwotano si¢ do danej procedury oceny zgodnosci

19 PN-EN ISO 9001:2009 Systemy zarzadzania jakoscia. Wymagania, pkt 7.1, 7.2.3, 7.3,
7.4,7.51,7.5217.53.

"' A. Hutyra, op.cit., s. 15.
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(w przypadku moduléw sa one wymienione w kolejnosci alfabetycznej).
W niektoérych przypadkach procedura oceny zgodnosci nie jest realizowana

wedtug modutu, ale zgodnie z inna procedura — woéwczas podano jej nazwe.

Tabela 2

Produkty lub zagadnienia objgte dyrektywami nowego podejscia

i procedury oceny zgodnosci

Oznaczenie lubl;ra(:gilélldﬁ};nja Procedura oceny Zgodnoé*ci
dyrektywy objete dyrektywa (i artykut lub zatacznik)
1 2 3
89/106/EEC Wyroby budowlane Decyzje wydane na podstawie art. 20, ust. 2
(obecnie 62)
89/686/EEC Wyposazenie ochrony B (art. 10); system kontroli jakosci dla produktu
osobistej koncowego (art. 11A); system zapewnienia
jako$ci przez monitorowanie (art. 11B)
90/385/EEC Wyroby medyczne B(z 3);C(z.5);F(z. 4); H(z. 2)
aktywnego osadzania
92/42/EEC Kotly wody goracej B (z. 1lI); C(z. IV); D (z. IV); E (z. IV)
93/15/EEC Materiaty wybuchowe B (z. II.1); C (z. I1.2); D (z. I1.3); E (z. 1L.4);
do uzytku cywilnego F (z. 1L5); G (z. 11.6)
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. 1)
94/9/EC Urzadzenia i systemy A + potwierdzenie dokumentacji technicznej
ochronne przeznaczone | (art. 8.1b-ii); B (z. III); C (z. VI); D (z. IV);
do uzytku w przestrze- | E (z. VII); F (z. V); G (z. IX)
niach zagrozonych
wybuchem
94/25/EC Rekreacyjne jednostki | A + testy (z. VI); B (z. VII); D (z. IX);
plywajace E (z. XVI); F (z. X); G (z. XI); H (z. XII); ocena
pokonstrukcyjna (art. 8.1)
95/16/EC Dzwigi B — dla dzwigéw (z. V B); B — dla elementow
bezpieczenstwa (z. V A); C — z kontrola losowa
elementow bezpieczefistwa (z. XI); D — dla
dzwigéw (z. XIV); E — dla dzwigéow (z. XII);
E — dla elementéw bezpieczenstwa (z. VIII);
G - dla dzwigow (z. X); H — dla dzwigow
(z. XIII); H — dla elementéw bezpieczenstwa
(z. IX); inspekcja koncowa — dla dzwigéw
(z. VD)
96/98/EC Wyposazenie statkow B (art. 10.1i, z. B); C (art. 10.1i-a, z. B);

D (art. 10.1i-b, z. B); E (art. 10.li-c, z. B);
F (art. 10.1i-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 Urzadzenia ci$nieniowe | Al z monitorowaniem oceny koncowej (art. 14);
Al z monitorowaniem oceny koncowej (z. III);
B (z. II); B1 (z. II); C1 (art. 14); C1 (z. IID);
D (z. III); D1 (z II); E (z 1I); El (z. )
F (z. 14); F (z. Ill); G (z. 14); G (z I
H (z. Ill); H1 — z badaniem projektu i specjal-
nym nadzorem oceny koncowej (z. III); wszyst-
kie procedury objete artykutem 12 (art. 14);
zatwierdzenie badan nieniszczacych przez
personel (z. I, 3.1.3); zatwierdzenie stalych
polaczen przez personel (z. I, 3.1.2); zatwier-
dzenie stalych polaczen w ramach procedur
(z. I, 3.1.2); europejskie zatwierdzenie materia-
tow (art. 11)
98/79/EC Wyroby medyczne B (z. V); E (z. VII); F (z. VI); H (z. IV);
uzywane do diagnozy D — dek. zg. (z. VII); E — dek. zg. (z. III);
in vitro H — dek. zg. (z. IV)
99/5/EC Urzadzenie radiowe A + szczegblowe testy urzadzen (z. IID);
i koncowe urzadzenia H (z. V); dokumentacja techniczna konstrukcyj-
telekomunikacyjne na (z. IV)
2000/9/EC Urzadzenia kolei lino- | B (z. V); D (z. V); F(z. V); G (z. V); H (z. V);
wych przeznaczone do | badanie dla oceny zgodnosci podsystemow
przewozu 0s6b (z. VI)
2000/14/EC Emisja halasu do sro- | A (z. V); A — z ocena dokumentacji technicznej
dowiska przez urzadze- | i okresowa kontrola (z. VI); G (z. VII);
nia uzywane na ze- | H(z. VIII)
wnetrz pomieszczen
2004/22/EC Przyrzady pomiarowe A — dek. Zg. (z. A); Al — dek. zg. (z. Al);
B (z. B); C- dek. zg. (z. C); C1 — dek. zg.
(z. Cl); 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 Kompatybilnosé A (art. 12); ocena dokumentacji technicznej
elektromagnetyczna (z. IIT)
2006/42/EC Maszyny B (z. IX —art. 12 3bi4a); H (z. X — art. 12 3¢
i4b)
2006/95/EC Sprzet niskonapigciowy | raport wydawany na zadanie (art. 8); opinia
(poprzednio na temat bezpiecznego uzytkowania (art. 9)
73/23/EEC)
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 Interoperacyjnosé dek. zg. i przydatnosci do stosowania elemen-
systemu kolei tow interoperacyjnosci (z. IV); procedura wery-
fikacji dla podsystemow (z. VI)
2009/23/EC Wagi nieautomatyczne | B (z. II.1); D (z. IL2); F (z. IL.3); G (z. IL.4)
(poprzednio
90/384/EEC)
2009/48/EC Zabawki B (art. 20)
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2009/105/EC Proste zbiorniki cisnie- | B (art. 10); F (art. 11); dek. zg. (art. 12, 131 14)
(poprzednio niowe
87/404/EEC)
2009/142/EC Urzadzenia spalajace B (z. II.1); C (z. I1.2); D (z. I1.3); E (z. 1L.4);
(poprzednio paliwa gazowe F (z. IL5); G (z. I1.6)
90/396/EEC)
2010/35/EU Cisnieniowe urzadzenia | dzialania zwiazane z ocena zgodnosci (z. L1,
transportowe z. 1.1, z. II1.1); wyjatkowe sprawdzenia (z. I.1,
z. IL1, z 1IL1); inspekcje posrednie (z. L.1,
z. IL1, z. 1IL1); inspekcje okresowe (z. L1,
z. IL.1, z III.1); ponowna ocena zgodnosci
(z. IIT)
decyzja Interoperacyjnosé ocena zgodnos$ci ze specyfikacjami (art. 12, 13
2009/750/EC systemow elektronicz- | i 14); ocena zgodnosci ze specyfikacjami (z. II,
(wdrazajaca nych oplat drogowych IIT 1 IV; ocena przydatnosci do uzycia — art. 2f)
2004/52/EC)
rozporzadzenie | Interoperacyjnosé dek. zg. 1 przydatnosci do stosowania elemen-
552/2004 Europejskiej Sieci Za- tow interoperacyjnosci (z. III); deklaracja wery-
rzadzania Ruchem Lot- | fikacji systemow (z. [V)
niczym

* art. — artykul; z. — zalacznik; dek. zg. — deklaracja zgodnosci.

Zrédlo: opracowanie wlasne na podstawie: Bazy danych dotyczqcych dyrektyw nowego
podejscia, http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/mando/ (10.10.2011);
EUR-Lex, http://eur-lex.europa.eu/pl/index.htm (9.05.2011).

Procedury oceny zgodnosci okre§lone sa najczgsciej w zatacznikach (bar-
dzo rzadko w artykutach w tresci dyrektywy). Wiele dyrektyw zostato wyda-
nych (lub znowelizowanych) juz po roku 2000 (ok. polowy wszystkich dyrek-
tyw). Wskazuje to na zwrdcenie szczegoblnej uwagi na bezpieczefistwo konsu-
menta w ostatnich dziesigciu latach.

W tabeli 3 przedstawiono zestawienie dyrektyw i liczby poszczegolnych
procedur oceny zgodnos$ci (wykorzystano dane z tabeli 2, prezentujac je w bar-
dziej zagregowany sposob).

Liczba procedur oceny zgodnosci w ramach wszystkich dyrektyw nowego
podejscia wynosi 211. Modulami zostaly okreslone 123 procedury (58%), na-
tomiast liczba innych procedur wynosi 88 (co stanowi pozostale 42%). Naj-
rzadziej wymaganym modutem oceny zgodnos$ci (lub modutem z modyfikacja)
jest modul A (tylko w 10 przypadkach), nast¢gpnie C (12 razy), G (13 razy),
F (15 razy), D i E (17 razy), H (18 razy), najczg¢sciej zas do oceny zgodnosci
wymagany jest modut B (21 razy). Szczego6lng dyrektywa jest dyrektywa doty-
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Tabela 3

Dyrektywy i liczba poszczeg6lnych procedur oceny zgodnosci

Procedury wedhig modutow
Dyrektywa lub ich modyfikacji

C | D] E F G | H
89/106/EEC 62
89/686/EEC 2
90/385/EEC
92/42/EEC
93/15/EEC
93/42/EEC
94/9/EC 1
94/25/EC 1
95/16/EC
96/98/EC
97/23/EC 2
98/79/EC
99/5/EC 1
2000/9/EC 1 1 1 1
2000/14/EC 2 1
2004/22/EC 2 1 2 2 2 2 1
2004/108/EC 1 1
2006/42/EC 1 1
2006/95/EC 2
2007/23/EC 1 1 1 1 1 1
2008/57/EC 2
2009/23/EC
2009/48/EC
2009/105/EC
2009/142/EC
2010/35/EU 5
decyzja
2009/750/EC
(wdrazajaca
2004/52/EC) 3 3
Rozporzadzenie
552/2004 2 2
Razem 10 [ 21 ) 12 [ 17 | 17 [ 15 [ 13 | 18
123 88 211
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Zrédlo: opracowanie wlasne na podstawie: Bazy danych dotyczqcych dyrektyw nowego
podejscia, http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/nando/ (10.10.2011).

czaca urzadzen ci$nieniowych (97/23/EC), ktéra wymaga stosowania (oczywi-
Scie dla réznych rodzajéow urzadzen) tacznie 21 procedur oceny zgodnosci, za-
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rowno w ramach modutéw, jak i innych procedur. Dyrektywami, ktore (w sto-
sunkowo duzej liczbie) wymagaja stosowania wylacznie modutéw, sa: dyrek-
tywa dotyczaca przyrzadéw pomiarowych (2004/22/EC) — 14 modutéw i1 dyrek-
tywa dotyczaca dzwigdw (95/16/EC) — 10 modulow.

W ramach innych procedur oceny zgodnosci szczegdlng uwageg zwracaja
62 procedury wymagane oddzielnymi decyzjami dla réznych rodzajow wyro-
bow budowlanych, przy czym dyrektywa dotyczaca tych produktow nie wyma-
ga przy ocenie zgodnosci zadnego z modutdéw. Innymi aktami prawnymi wy-
magajacymi stosowania wylacznie innych niz moduty procedur oceny zgodno-
$ci sa: dyrektywa dotyczaca cisnieniowych urzadzen transportowych
(2010/35/EU) — 5 procedur, decyzja 2009/750/EC wdrazajaca dyrektywe doty-
czaca interoperacyjnosci systemow elektronicznych oplat drogowych
(2004/52/EC) — 3 procedury, dyrektywa dotyczaca sprzg¢tu niskonapigciowego
(2006/95/EC) — 2 procedury, dyrektywa dotyczaca interoperacyjnosci systemu
kolei (2008/57/EC) — 2 procedury oraz rozporzadzenie 552/2004 dotyczace
Interoperacyjnosci Europejskiej Sieci Zarzadzania Ruchem Lotniczym — 2 pro-
cedury. Tak wigc akty prawne wymagajace stosowania wylacznie innych niz
moduly procedur oceny zgodnosci zostaly wydane stosunkowo niedawno.

Uwagi koncowe

Producent po dokonaniu oceny, czy produkowany przez niego produkt
podlega dyrektywie/dyrektywom nowego podejscia, musi przeprowadzi¢ oceng
zgodnosci. Niektore dyrektywy przewiduja nawet kilkanascie réoznych procedur,
zaleznie od rodzaju wyrobu. Tak wigc zakwalifikowanie wyrobu do prawidto-
wej procedury moze sprawi¢ producentowi pewne trudnosci, tym bardziej jesh
produkt podlega wigcej niz jednej dyrektywie. Ponadto, wigkszos¢ procedur
oceny zgodnosci wymaga udziatu jednostki notyfikowanej, co wiaze si¢ z ko-
nieczno$cig poniesienia przez producenta dodatkowych kosztow.

Wprowadzenie procedur oceny zgodnosci wobec produktéw podlegaja-
cych dyrektywom nowego podejscia powinno ulatwiaé obrét handlowy poprzez
zastosowanie jednolitych wymagan dotyczacych oceny zgodnosci w ramach
procedur zwanych modulami. Tymczasem system modutowy nie jest czytelny.
Moduly moga bowiem zawiera¢é modyfikacje z oznaczeniami cyfrowymi ,,1”
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Iub ,,2”, ale niekiedy takze jeszcze inne, dodatkowe modyfikacje i wymagania
do moduléw lub nawet zupehie oddzielne, nieprzewidziane modutami procedu-
ry oceny zgodnosci. Tworzenie tylu oddzielnych procedur podwaza nie tylko
zasadno$¢ istnienia modutow, ale takze zaktadang na samym poczatku przejrzy-
sto$¢ nowego podejscia.

Dyrektywy nowego podejscia powinny takze zapewnia¢ pewien minimal-
ny poziom bezpieczenstwa produktéw dla konsumenta. Tymczasem, o ile wy-
roby produkowane przez panstwa unijne sa dla konsumenta przewaznie bez-
pieczne, o tyle wyroby importowane z panstw trzecich (przewaznie z Chin)
moga juz stanowi¢ dla niego znaczne zagrozenie. Wynika to chociazby z coty-
godniowych raportow RAPEX — szybkiego systemu powiadamiania o produk-
tach niebezpiecznych dla konsumenta, funkcjonujacego we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich Unii Europejskiej. Wskazuje to na konieczno$¢ nie tylko
podnoszenia i ujednolicania wymagan wobec produktéw (w ramach procedur
oceny zgodnosci), ale takze na znacznie doktadniejsza kontrolg ich spetniania.

Oddzielnym problemem staje si¢ takze bardzo czgste oznaczanie produk-
téw nieprawidlowym oznaczeniem ,,CE” (majacym w zalozeniu zaswiadczaé
o speieniu przez produkt wymagan dyrektyw nowego podejscia po przejsciu
przez produkt odpowiednich procedur oceny zgodnosci). Znak ten bardzo czg-
sto jest znieksztalcany, podrabiany (np. przez zastosowanie bardzo podobnego
znaku ,,China Export”) i1 nie odpowiada wzorowi wymaganemu przez prawo
unijne. Nalezy przypuszczaé, ze produkt oznaczony takim znakiem nie zostat
poddany witasciwiej procedurze oceny zgodnosci, tak wigc nie zapewnia kon-
sumentowi bezpieczenistwa, a przez to oznaczenie takie wprowadza go w blad.
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THE CONFORMITY ASSESSMENT PROCEDURES APPLICATION
IN THE NEW APPROACH DIRECTIVES

Summary

In the article the basic principles of new approach to technical harmonization and
standards, introducing the new approach directives, are presented. In the next part of
article the criteria of conducting of the conformity assessment and eight of basic modu-
les of 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 of 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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