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Wprowadzenie

Podstawowym celem dyrektyw nowego podejs$cia jest zapewnienie, by
wyroby wprowadzone na rynek byly bezpieczne dla zdrowia, zycia i §rodowi-
ska. Nowe podejscie do harmonizacji technicznej i normalizacji zostalo wpro-
wadzone uchwata Rady UE z dnia 7 maja 1985 roku. W jego ramach harmoni-
zacja prawa dotyczy tylko zasadniczych wymagan dla wyrobow wprowadza-
nych na rynek UE, okreslanych w dyrektywach nowego podejscia. Wymagania
szczegotowe okre§lone sg natomiast gtownie w normach zharmonizowanych.
Ich zastosowanie przez producenta jest dobrowolne, jednak ich spetnienie po-
woduje domniemanie zgodno$ci z wymaganiami zasadniczymi®. Oznakowanie
CE nanoszone przez producenta na wyrdb oznacza spetnienie przewidzianych
dla niego wymagan zasadniczych lub szczegdtowych®. Producent wydaje takze

YW, Henrykowski, System oceny zgodnosci w Unii Europejskiej 5 lat po akcesji. Historia —
Terazniejszosé, Wydawnictwo PERT, Warszawa 2009, s. 123 i 125; Ustawa z 30.08.2002 o sys-
temie oceny zgodnoéci, DzU 2002, nr 166, poz. 1360 z pdzn. zm., art. 2, ust. 1 i art. 5, pkt 16
i17.

2 Decyzja Parlamentu Europejskiego i Rady nr 768/2008/EC z 9.07.2008 w sprawie wspol-
nych ram dotyczacych wprowadzania produktow do obrotu, uchylajaca decyzje Rady
93/465/EEC, DzU L 218 z 13.8.2008, s. 82-128, art. R1, pkt 16); Ustawa z 30.08.2002..., art. 5,
pkt 3.
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deklaracje zgodnosci, stwierdzajac na wtasng odpowiedzialnos¢, ze wyrob jest
zgodny z zasadniczymi wymaganiami®. Ocena zgodno$ci moze by¢, zaleznie od
wymagan dyrektywy, prowadzona przez producenta, jednostki notyfikowane
(czyli ,,jednostki oceniajace zgodno$¢”) lub wladze publiczne (woéwczas nalezy
jednak zapewnic¢, ze spetniajg one kryteria przewidziane dla jednostek notyfi-
kowanych)®*.

Ze wzgledu na swoj potencjat gospodarczy i ludnosciowy Polska moze
odgrywa¢ wazng role w ocenie produktow z wymaganiami dyrektyw nowego
podejscia. Celem artykutu jest ocena struktury notyfikacji z polskich jednostek
notyfikowanych pod wzgledem typu, liczby dyrektyw objetych notyfikacja, jak
i zakresu notyfikacji w ich ramach.

1. Zakres aktow prawnych dotyczacych nowego podejscia

W tabeli 1 przedstawiono nazwy wyroboéw lub zagadnien okre§lanych
przez akty prawne dotyczace nowego podejscia.

Oznaczenie kazdej z dyrektyw sktada si¢ z roku, numeru kolejnej dyrek-
tywy wydanej w tym roku oraz skrétu EEC (European Economic Community)
lub EC (European Community) po traktacie z Maastricht w roku 1993. Ponad
potowa aktéw prawnych zwigzanych z nowym podejsciem zostata wydana (lub
znowelizowana)® po roku 2000. Pomimo powszechnego uzywania terminu ,,dy-
rektywa” nie wszystkie akty prawne sa dyrektywami (trzy ostatnie to dwa roz-
porzadzenia i jedna decyzja). Blednie rowniez uznaje si¢, ze akty prawne doty-
czace nowego podejscia odnosza si¢ tylko do produktow. Obejmuja one niekie-
dy pewne zagadnienia, jak np. emisj¢ hatasu, kompatybilnoé¢ elektromagne-
tyczng czy interoperacyjno$¢ systemu kolei. Ponadto jako odbiorce powszech-
nie uznaje sie¢ konsumenta, tymczasem moze to by¢ takze pacjent szpitala, jak
w przypadku wyrobow medycznych aktywnego osadzania czy uzytkownik (ja-
ko pracownik), jak np. w przypadku dyrektywy dotyczacej maszyn.

® Ibidem, art. 5, pkt 10.
* Decyzja nr 768/2008/EC...., art. 6.

% M. Pigtowski, The revision of the legal acts in relation to the New Approach for the mar-
keting of products, ,,Towaroznawcze Problemy Jako$ci/Polish Journal of Commodity Science”
2010, nr 4, s. 24.
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Tabela 1
Nazwy wyrobdw lub zagadnien okre§lanych przez akty prawne
dotyczace nowego podejscia
Akt prawny Wyro6b lub zagadnienie
89/106/EEC Wyroby budowlane
89/686/EEC Wyposazenie ochrony osobistej
90/385/EEC Wyroby medyczne aktywnego osadzania
92/42/EEC Kotly wody goracej
93/15/EEC Materiaty wybuchowe do uzytku cywilnego
93/42/EEC Wyroby medyczne
94/9/EC Urzadzenia i systemy ochronne przeznaczone do uzytku w przestrzeniach
zagrozonych wybuchem
94/25/EC Rekreacyjne jednostki ptywajace
95/16/EC Dzwigi
96/98/EC Wyposazenie statkow
97/23/EC Urzadzenia ci$nieniowe
98/79/EC Wyroby medyczne do diagnozy in vitro
99/5/EC Urzadzenia radiowe i konicowe urzadzenia telekomunikacyjne
2000/9/EC Urzadzenia kolei linowych przeznaczone do przewozu 0s6b
2000/14/EC Emisja hatasu do $rodowiska przez urzadzania uzywane
na zewnatrz pomieszczen
2004/22/EC Przyrzady pomiarowe
2004/108/EC Kompatybilno$¢ elektromagnetyczna
2006/42/EC Maszyny
2006/95/EC Sprzgt elektryczny
2007/23/EC Wyroby pirotechniczne
2008/57/EC Interoperacyjnos¢ systemu kolei we Wspolnocie
2009/23/EC Wagi nieautomatyczne
2009/48/EC Bezpieczenstwo zabawek
2009/105/EC Proste zbiorniki ci$nieniowe
2009/142/EC Urzadzenia spalajace paliwa gazowe
2010/35/EU Cisnieniowe urzadzenia transportowe
305/2011 = Wyroby budowlane
2009/750/EC == Interoperacyjno$¢ systemow elektronicznych optat drogowych
552/2004 = Interoperacyjno$¢ Europejskiej Sieci Zarzadzania Ruchem Lotniczym

* rozporzadzenia, ** decyzja wdrazajaca dyrektywe 2004/52/EC.

Zrédto: opracowanie whasne na podstawie: Urzad Publikacji Unii Europejskiej, EUR-
Lex. Dostep do aktow prawnych Unii Europejskiej, www.eur-lex.europa.eu,
27.03.2012; Ustawa z 30.08.2002..., uwaga 1; Komisja Europejska, System
informacji o organizacjach notyfikowanych i wyznaczonych do prowadzania

oceny zgodnosci w ramach nowego podejscia (Nando), Www.ec.europa.eu,
20.03.2012.
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2. Notyfikacja jednostek oceniajacych zgodnos$é

Jednostka oceniajaca zgodnos¢ wykonuje czynnosci z zakresu oceny
zgodnosci, w tym inspekcje, badanie lub wzorcowanie i certyfikacje®. Po przej-
$ciu kolejnych etapow jednostka ta moze ubiega¢ si¢ o notyfikacje (rys. 1), czyli
zgloszenie jej Komisji Europejskiej i innym panstwom cztonkowskim Unii
Europejskiej jako jednostki mogacej przeprowadza¢ oceng zgodnosci, okre§long
w odpowiednich procedurach. W przypadku aktow prawnych dotyczacych no-
wego podejscia sg to okreslone w kazdym z nich procedury (zaleznie od rodzaju
wyrobu lub zagadnienia, a takze etapy projektowania i/lub produkcji), oznaczo-
ne symbolami od A do H, lub ich modyfikacje’ (tzw. moduty oceny zgodnosci),
albo inne szczegdtowo opisane procedury.

[ Jednostka oceniajaca zgodnos$¢ (wnioskuje o akredytacje) ]
v

[ Polskie Centrum Akredytacji (akredytuje) ]
v \ 4

[ Ministerstwo lub kierownik urzedu centralnego (autoryzuje) ]
v

[ Ministerstwo Gospodarki (notyfikuje) ]
(7

[ Komisja Europejska i inne panstwa ]

Rys. 1. Etapy prowadzace do notyfikacji jednostki oceniajacej zgodnosé

Zrodto: opracowanie wlasne na podstawie: Ustawa z 30.08.2002..., art. 15, ust. 1, art.
19, ust. 1, art. 20, ust. 1 i art. 21, ust. 1; Komisja Europejska, System informacji
o organizacjach...

® Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady nr 765/2008/EC z 9.07.2008 ustana-
wiajace wymagania w zakresie akredytacji i nadzoru rynku odnoszace si¢ do warunkéw wprowa-
dzania produktéw do obrotu i uchylajace rozporzadzenie nr 339/93/EEC, DzU L 218 z 13.8.2008,
s. 30-47, art. 2, pkt 13.

" Decyzja nr 768/2008/EC..., zatgcznik 1.
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Polskie Centrum Akredytacji jako krajowa jednostka akredytujaca® dziata
zgodnie z normg PN-EN ISO/IEC 17011:2006, dotyczaca wymagan dla jedno-
stek akredytujacych jednostki oceniajace zgodno$¢®. Akredytacja jest poswiad-
czeniem przez krajowg jednostke akredytujaca, ze jednostka oceniajaca zgod-
nos$¢ spetnia wymagania okreslone w normach zharmonizowanych oraz wszel-
kie dodatkowe wymagania okreslone w odpowiednich systemach sektorowych,
konieczne do realizacji czynno$ci zwiazanych z oceng zgodnosci'®. Zaleznie od
rodzaju prowadzonej oceny zgodnos$ci jednostka oceniajaca zgodnos¢, wniosku-
jaca o akredytacje powinna przede wszystkim spetnia¢ wymagania nastepuja-
cych norm™: jednostka inspekcyjna (PN-EN ISO/IEC 17020:2006 Ogolne kry-
teria dziatania roznych rodzajow jednostek inspekcyjnych), laboratorium — ba-
dawcze lub wzorcujace (PN-EN ISO/IEC 17025:2006 Ogolne wymagania doty-
czace kompetencji laboratoriow badawczych i wzorcujacych), jednostka certy-
fikujaca wyroby (PN-EN 45011:2000 Wymagania ogdlne dotyczace jednostek
prowadzacych systemy certyfikacji wyrobdw), jednostka certyfikujaca osoby
(PN-EN ISO/IEC 17024:2004 Ocena zgodnosci. Ogolne wymagania dotyczace
jednostek certyfikujacych osoby) i jednostka certyfikujgca systemy zarzadzania
(PN-EN ISO/IEC 17021:2007 Ocena zgodnosci. Wymagania dla jednostek
prowadzacych auditowanie i certyfikacje systemow zarzadzania)*2.

Dokumentem, ktory potwierdza udzielenie akredytacji, jest certyfikat
akredytacji*®. Jednostka oceniajaca zgodnoé¢ moze wnioskowaé o akredytacje
jako jednostka prowadzaca ocen¢ zgodnosci w kilku réznych zakresach, spet-
niajac wiec jednoczesnie wymagania kilku wymienionych norm.

Po otrzymaniu akredytacji jednostka oceniajgca zgodno$¢ moze ubiegaé
si¢ o autoryzacje, czyli zakwalifikowanie przez ministra lub kierownika urzedu
centralnego, wlasciwego ze wzgledu na przedmiot oceny zgodnosci zglaszajacej

8 Ustawa z 30.08.2002..., art. 25, ust. 1.

® Polski Komitet Normalizacyjny, PN-EN ISO/IEC 17011:2006 Ocena zgodnosci. Ogdlne
wymagania dotyczqce jednostek akredytujgcych jednostki oceniajqce zgodnosé, Warszawa 2006.

10 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady nr 765/2008...., art. 2, pkt 10.

154 to tylko dokumenty najwazniejsze, $cisle okreslajace charakter jednostki, ale w rze-
czywistosci jednostka powinna spetnié jeszcze inne, dodatkowe wymagania.

12 polski Komitet Normalizacyjny, Wyszukiwarka norm, www.pkn.pl, 20.03.2012. W usta-
wie o systemie oceny zgodnosci nie stosuje si¢ terminu jednostka ,,inspekcyjna”, ale ,,kontroluja-
ca”. Niekiedy nie stosuje si¢ akredytacji, ale oceng jednostki oceniajacej zgodnosc.

13 Ustawa z 30.08.2002..., art. 16, ust. 1.



96 Marcin Piglowski

si¢ jednostki do procesu notyfikacji'. Przedmiot oznacza rodzaj wyrobu lub
zagadnienia w ramach aktow prawnych dotyczacych nowego podejscia. Auto-
ryzacji dokonuje minister gospodarki, minister infrastruktury lub minister
zdrowia®. Akredytacji nie musza posiada¢ jednostki administracji rzadowej,
prowadzace w imieniu Rzeczypospolitej Polskiej prawna kontrole metrolo-
giczng przyrzadow pomiarowychls.

Ministrowie zgtaszaja nastepnie ministrowi gospodarki autoryzowane jed-
nostki w celu notyfikowania ich Komisji Europejskiej oraz panstwom czton-
kowskim UE". Minister gospodarki jest tzw. organem notyfikujacym, ktory
notyfikuje jednostki za pomoca systemu notyfikacji elektronicznej, prowadzo-
nego i zarzadzanego przez komisje™’. Wykaz jednostek notyfikowanych jest
oglaszany przez ministra gospodarki w drodze obwieszczenia w Dzienniku
Urzedowym Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor Polski”™. Komisja Europejska
przydziela jednostce notyfikowanej numer identyfikacyjny. Numer jest tylko
jeden bez wzgledu na liczbg aktow prawnych, w zakresie ktorych jest notyfiko-
wana. Wykaz jednostek notyfikowanych jest aktualizowany przez komisje
w sposob ciagly”’. Czterocyfrowy numer jednostki notyfikowanej wystepuje
zawsze obok skrotu NB (ang. Notified Body), poza tym notyfikowane moga by¢
takze np. jednostki typu AB (ang. Approval Body), prowadzace oceng zgodno-
sci w ramach dyrektywy 89/106/EEC dotyczacej wyrobow budowlanych, czy
jednostki typu LVD (ang. Low Voltage Directive), prowadzace oceng zgodno$ci
w ramach dyrektywy 2006/95/EC dotyczacej sprzgtu elektrycznego. Potwier-
dzenia notyfikacji sa dostgpne w formie elektronicznej w systemie prowadzo-
nym przez Komisje Europejska i zawieraja m.in.: nazwe organu notyfikujacego,
nazwe aktu prawnego, w zakresie ktorego jednostka jest notyfikowana, nazwe
i adres samej jednostki, zakres akredytacji lub oceny, ktora wobec niej byta

¥ Ibidem, art. 5, pkt 12, art. 19, ust. 1 i art. 20.

5 M. Pigtowski, Znaczenie jednostki notyfikowanej w zakresie dyrektyw nowego i global-
nego podejscia, W: Wybrane problemy jakosci wyrobéw przemystowych, red. J. Zuchowski, Wy-
dawnictwo Naukowe Instytutu Technologii Eksploatacji — PIB, Radom 2010, s. 26-27.

18 Ustawa z 30.08.2002..., art. 19, ust. 6.

7 Ibidem, art. 21, ust. 1.

'8 Decyzja nr 768/2008/EC..., art. R23, ust. 2.
19 Ustawa z 30.08.2002..., art. 21, ust. 4.

2 Decyzja nr 768/2008/EC..., art. R24.
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przeprowadzona (i przez kogo), szczegélowy wykaz wyrobow i zagadnien,
wedtug ktorych jednostka moze prowadzi¢ oceng zgodnosci®.

Jednostka oceniajaca zgodnos$¢, wystepujaca o notyfikacje, musi by¢ po-
wotana na podstawie polskiego prawa i posiada¢ osobowos¢ prawng. Musi by¢
niezalezna od organizacji i wyrobu, ktory ocenia. Jednostka ta oraz jej pracow-
nicy zobowigzani sa do rzetelno$ci przy prowadzaniu dziatan zwigzanych
z oceng zgodno$ci, muszg posiada¢ odpowiednie kwalifikacje i nie moga by¢
poddawani zadnym naciskom, mogacym wptynaé na wyniki oceny. Jednostka
musi by¢ zdolna do wykonywania zadan zwigzanych z oceng zgodnosci w za-
kresie, w ktorym zostata notyfikowana. Jednostka oceniajaca zgodno$¢ musi
dysponowa¢ odpowiednimi pracownikami, majacymi wiedz¢ i doswiadczenie
odpowiednie do realizacji zadan zwigzanych z oceng zgodnosci, opisami proce-
dur, zgodnie z ktorymi prowadzi oceng¢ zgodnosci, oraz innymi procedurami
niezb¢dnymi do prowadzenia dziatalnosci, z uwzglednieniem wielkosci, sekto-
ra, struktury przedsiebiorstw, stopnia ztozonos$ci technologii ocenianego wyro-
bu, a takze masowego lub seryjnego charakteru produkcji®?. Notyfikowane jed-
nostki certyfikujace po przeprowadzeniu oceny zgodnos$ci wydaja certyfikat
zgodnosci, czyli dokument potwierdzajacy, ze wyrdb i proces jego wytwarzania
s3 zgodne z zasadniczymi wymaganiami®’,

3. Zakres notyfikacji polskich jednostek oceniajacych zgodnos¢

W tabeli 2 przedstawiono typy, nazwy i zakres notyfikacji polskich jedno-
stek. Jednostki utozono w kolejnosci alfabetycznej.

21 Komisja Europejska, System informacji o organizacjach...
22 Decyzja nr 768/2008/EC..., art. R17, ust. 2, 3,5 i 6.
28 Ustawa z 30.08.2002...., art. 5, pkt 9.
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Tabela 2

Oznaczenie, nazwa i zakres notyfikacji polskich jednostek

Typ Nazwa i zakres notyfikacji

NB 2119 Auto-Stoma Patrycjusz Stoma; 2004/22/EC (1)

NB 2156 Cechtar Sp. z 0.0.; 2004/22/EC (1)

NB 1437 Centralny Instytut Ochrony Pracy — Pafistwowy Instytut Badawczy; 89/686/EC

(I, p, ), 2000/14/EC (1, p, S); 2006/42/EC (1, p, S)
NB 1486 Centralny Osrodek Badawczo-Rozwojowy Przemyshu Izolacji Budowlanej;
89/106/EC (1, p, s)

NB 1462, Centralny O$rodek Chtodnictwa; 97/23/EC (1, p), 2006/95/EC (1, p, 1),
LVD 2009/142/EC (n)

NB 1438 | Centrum Naukowo-Badawcze Ochrony Przeciwpozarowej; 89/106/EEC (1, p, s),

89/686/EEC (p)
NB 2039 Centrum Technologiczne Budownictwa przy Politechnice Rzeszowskiej
Sp. z 0.0.; 89/106/EEC (1)

NB 2310 Certbud Sp. z 0.0.; 89/106/EEC (p)

NB 2365 Certyfikacja Infrastruktury Transportu Sp. z 0.0.; 2008/57/EC (p)

NB 2330 Dekra Certification Sp. z 0.0.; 89/106/EEC (p)

NB 1465, Eltest M. Jewtuch Sp. J.; 2004/108/EC (l), 2006/95/EC (1)
LVD

NB 2082 Energetyczne Systemy Pomiarowe Sp. z 0.0.; 2004/22/EC (1)

NB 2083 Energo-Moc Wzorcownia Sp. z 0.0.; 2004/22/EC (1)

NB 2327 Fabryka Aparatury Pomiarowej ,,Pafal” SA; 2004/22/EC (1)

NB 1440 Gtowny Urzad Miar; 2004/22/EC (1, p), 2009/23/EC (n)

NB 1453 Glowny Instytut Gornictwa; 93/15/EEC (n), 94/9/EC (n), 2006/42/EC (1, p, s)

NB 2253 Gryfitlab Sp. z 0.0.; 89/106/EEC (I)

NB 1885 Haik Sp. z 0.0.; 2004/22/EC (1)

NB 1547 Inova Centrum Innowacji Technicznych Sp. z 0.0.; 94/9/EC (n)

NB 2219 Instytut Badawczy Drog i Mostow; 89/106/EEC (1, p, s)

NB 1487 Instytut Ceramiki i Materiatow Budowlanych; 89/106/EEC (1, p)

NB 1460, Instytut Elektrotechniki; 2004/108/EC (1, p), 2006/95/EC (n)
LVD

NB 1452, Instytut Energetyki; 89/106/EEC (n), 92/42/EEC (1), 97/23/EC (n), 2006/95/EC
LVD (I, p

NB 1467 Instytut Kolejnictwa; 2008/57/EC (I, p)

NB 1471 Instytut Lacznosci; 99/5/EC (1)

NB 1664, Instytut Logistyki i Magazynowania; 99/5/EC (n), 2004/108/EC (I, p),
LVD 2006/95/EC (1, p)

NB 2311 Instytut Materiatéw Budowlanych i Technologii Betonu Sp. z 0.0.;

89/106/EEC (p)

NB 1531 Instytut Mechaniki Precyzyjnej; 89/106/EEC (n), 2007/23/EC (p)

NB 1454, Instytut Mechanizacji Budownictwa i Gornictwa Skalnego; 89/106/EEC (p, s),
LVD 2000/14/EC (n), 2004/108/EC (p), 2006/42/EC (l, p, s), 2006/95/EC (n)

NB 1450, Instytut Nafty i Gazu; 89/106/EEC (I, p, s), 92/42/EEC (n), 97/23/EC (n),
LVD 2004/22/EC (1, p), 2006/95/EC (n), 2009/142/EC (n)

NB 1940 Instytut Pojazdéw Szynowych Tabor; 2008/57/EC (1)

NB 1439 Instytut Przemystu Skorzanego; 89/686/EEC (1, p)
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NB 1405, Instytut Spawalnictwa; 97/23/EC (n), 2006/95/EC (n), 2009/105/EC (n)
LVD
LVD Instytut Technik Innowacyjnych Emag; 2006/95/EC (n)
AB Instytut Techniki Budowlanej; 89/106/EEC
NB 1488 Instytut Techniki Budowlanej; 89/106/EEC (1, p, s)
NB 1456, Instytut Techniki Goérniczej Komag; 94/9/EC (1, p), 2006/42/EC (1, p),
LVD 2006/95/EC (n), 2009/48/EC (1, p)
NB 1459, Instytut Technologiczno-Przyrodniczy; 2000/14/EC (n), 2006/42/EC (1, p),
LVD 2006/95/EC (n)
NB 1475 Instytut Technologii Bezpieczenstwa Moratex; 89/686/EEC (1, p)
NB 1583 Instytut Technologii Drewna; 89/106/EEC (1), 2006/42/EC (I, p)
NB 1941, Instytut Tele- i Radiotechniczny; 2004/108/EC (I, p), 2006/95/EC (n)
LVD
NB 1582 Instytut Transportu Samochodowego; 89/686/EEC (I, p)
NB 1435 Instytut Wiokiennictwa; 89/686/EEC (p), 93/42/EEC (p), 2009/48/EC (1, p)
NB 1455. Instytut Zaawansowanych Technologii Wytwarzania; 2000/14/EC (n),
LVD 2004/108/EC (p), 2006/42/EC (p), 2006/95/EC (n)
NB 2057, Jednostka Opiniujaca, Atestujaca i Certyfikujaca Wyroby Test Sp. z 0.0.;
LVD 94/9/EC (p), 2004/108/EC (p), 2006/95/EC (p)
NB 1827 Laboratorium Techniki Budowlanej Sp. C. B. Wojtowicz, A. Zyta, M. Zyta;
89/106/EEC (I)
NB 2189 Mobilne Laboratorium Techniki Budowlanej Sp. C. Anna Ms$cichowska Adam
Mscichowski; 89/106/EEC (1)
NB 1736 Movares Polska Sp. z 0.0. Laboratorium Badawcze Urzadzen i Systemowa
Sterowania Transportu Szynowego; 2008/57/EC (1)
NB 1442 Okregowy Urzad Miar w Bydgoszczy; 2004/22/EC (i), 2009/23/EC (n)
NB 1443 Okr¢gowy Urzad Miar w Gdansku; 2004/22/EC (i), 2009/23/EC (n)
NB 1444 Okregowy Urzad Miar w Katowicach; 2004/22/EC (i, s), 2009/23/EC (n)
NB 1445 Okrggowy Urzad Miar w Krakowie; 2004/22/EC (i), 2009/23/EC (n)
NB 1446 Okregowy Urzad Miar w Lodzi; 2004/22/EC (i, p), 2009/23/EC (n)
NB 1441 Okregowy Urzad Miar w Poznaniu; 2004/22/EC (i), 2009/23/EC (n)
NB 1447 Okregowy Urzad Miar w Szczecinie; 2004/22/EC (i), 2009/23/EC (n)
NB 1448 Okregowy Urzad Miar w Warszawie; 2004/22/EC (i), 2009/23/EC (n)
NB 1449 Okregowy Urzad Miar we Wroctawiu; 2004/22/EC (i), 2009/23/EC (n)
NB 1461, Osrodek Badan Atestacji i Certyfikacji OBAC Sp. z 0.0.; 94/9/EC (p, s),
LVD 2000/14/EC (p), 2004/108/EC (p), 2006/42/EC (p, s), 2006/95/EC (p)
NB 2075 Osrodek Badawczo-Rozwojowy Centrum Techniki Morskiej SA; 2004/108/EC
(I, p)
NB 1451, Oérodek Badawczo-Rozwojowy Predom-OBR; 92/42/EEC (n), 93/42/EEC (n),
LVD 99/5/EC (n), 2000/14/EC (n), 2004/108/EC (1, p, s), 2006/42/EC (I, p, S),
2006/95/EC (1, p), 2009/142/EC (n)
NB 1614 Politechnika L.6dzka, Laboratorium Badawcze Katedry Fizyki Budowli i Mate-
rialtdow Budowlanych; 89/106/EEC (n)
NB 1975 | Politechnika Wroctawska, Instytut Telekomunikacji, Teleinformatyki i Akustyki,
Laboratorium Kompatybilnoéci Elektromagnetycznej; 2004/108/EC (I)
NB 1463, Polski Rejestr Statkow SA; 89/686/EEC (p, s), 94/25/EC (p, s), 96/98/EC (i, p,
LVD s), 97/23/EC (p, s), 2004/108/EC (i, p, s), 2006/95/EC (p, s), 2009/105/EC (p, S)
NB 1434, Polskie Centrum Badan i Certyfikacji SA; 89/106/EEC (I, p, s), 90/385/EEC
LVD (I, p, ), 93/42/EEC (1, p, ), 94/25/EC (n), 98/79/EC (1, p, s), 99/5/EC (I, p),

2004/108/EC (I, p), 2006/42/EC (1, s), 2006/95/EC (n), 2009/48/EC (p, s)
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NB 2148 | Polskie Gornictwo Naftowe i Gazownictwo SA, Oddziat Centralne Laboratorium
Pomiarowo Badawcze; 2004/22/EC (1)

NB 2105 PPHU ,,EN-TECH” Sp. z 0.0.; 2004/22/EC (1)

NB 1548, | Przemystowy Instytut Automatyki i Pomiaréw; 97/23/EC (n), 2004/108/EC (p),
LVD 2006/42/EC (p), 1006/95/EC (p)

NB 1457 Przemystowy Instytut Maszyn Budowlanych Sp. z 0.0.; 2000/14/EC (I, p),

2006/42/EC (p)
LVD Przemystowy Instytut Maszyn Rolniczych; 2006/95/EC (n)

NB 2149 Radiotechnika Serwis Sp. z 0.0.; 2004/22/EC (1)

NB 1458, Simptest Zespot Osrodkow Kwalifikacji Jakosci Wyrobow Osrodek Badan
LVD i Certyfikacji Sp. z 0.0.; 89/106/EEC (p, s), 2006/42/EC (p), 2006/95/EC (p)
LVD Stowarzyszenie Elektrykow Polskich — Biuro Badawcze ds. Jakosci; 2006/95/EC

(n)

NB 1468 | Transportowy Dozor Techniczny; 89/106/EEC (p, s), 95/16/EC (n), 97/23/EC (i),
2000/9/EC (n), 2006/42/EC (p, s), 2008/57/EC (i), 2009/105/EC (i, p),
2010/35/EU (i, |, p, s)
NB 1433, | Urzad Dozoru Technicznego; 89/106/EEC (1, p), 92/42/EEC (n), 94/9/EC (i, 1, p,
LVD r, s), 95/16/EC (n), 97/23/EC (n), 2000/14/EC (n), 2004/108/EC (i, I, p),
2006/42/EC (1, p, s), 2006/95/EC (i, I, p, r, S), 2009/105/EC (n), 2009/142/EC
(n), 2010/35/EU (i, I, p, S)

NB 2333 Wojskowy Instytut Techniczny Uzbrojenia; 2007/23/EC (1, p)
NB 2197 | Zaktad Elektronicznych Urzadzen Pomiarowych Pozyton Sp. z 0.0.; 2004/22/EC
(0
LVD Zaktad Pomiarowo-Badawczy Energetyki Energopomiar-Elektryka Sp. z 0.0.;
2006/95/EC (n)

NB 2255 Zaktad Ustugowo-Produkcyjny Energiapro-Pomiary Sp. z 0.0.; 2004//22/EC (l)

NB 1436, | Zaktady Badan i Atestacji ,,Zetom” im. prof. F. Stauba w Katowicach Sp. z 0.0.;
LVD 89/106/EEC (I, p, s), 2004/108/EC (p), 2006/42/EC (p), 2006/95/EC (n)

NB 2128 Zamojskie Przedsigbiorstwo Ustugowo-Produkcyjne ,,ENERGOZAM”

Sp. 2 0.0.; 2004/22/EC (1)

Typ jednostki: NB — Notfied Body, AB — Approval Body, LVD — Low Voltage
Directive; zakres notyfikacji (zwigzany z akredytacja lub oceng jednostki)
z uwzglednieniem poszczegdlnych dyrektyw: i — jednostka inspekcyjna, | —
laboratorium, p — jednostka certyfikujaca wyroby, r — jednostka certyfikujaca
osoby, s — jednostka certyfikujaca systemy zarzadzania, n — brak akredytacji
lub oceny jednostki albo brak informacji o niej.

Zrodlo: opracowanie wiasne na podstawie: Komisja Europejska, System informacji
o organizacjach...

Wigkszos¢ notyfikowanych jednostek to jednostki typu NB (54 jednostki)
lub jednoczesnie NB i LVD (21). Notyfikowano takze cztery jednostki typu
wylacznie LVD i tylko jedng jednostke typu wytacznie AB. Z Polski w ramach
dyrektyw nowego podejscia notyfikowano wigc 80 jednostek. Znacznie wigcej
jednostek notyfikowaty Niemcy (336 jednostek), Wtochy (246), Wielka Bryta-
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nia (229), Hiszpania (109) oraz Francja (106). Mniej jednostek notyfikowaty:
Holandia (67), Austria (56), Belgia (52), Szwecja (46) i wszystkie pozostate
panstwa UE. Notyfikacje z Polski obejmuja zdecydowana wigkszos¢ aktow
prawnych zwigzanych z nowym podejsciem (w tym wszystkie dyrektywy).
Najwigksza liczba notyfikacji odnosi si¢ do dyrektywy 2006/95/EC dotyczacej
sprzetu elektrycznego (25 notyfikacji), dyrektywy 89/106/EEC dotyczacej wy-
robow budowlanych (24) i dyrektywy 2004/22/EC dotyczacej przyrzadow po-
miarowych (23).

W ramach pojedynczej dyrektywy notyfikowano 41 jednostek, w ramach
dwoch dyrektyw — 17 jednostek. Pojedyncze jednostki sg notyfikowane w za-
kresie wielu dyrektyw, np. Urzad Dozoru Technicznego (notyfikacja w zakresie
12 dyrektyw), Polskie Centrum Badan i Certyfikacji (10), Osrodek Badawczo-
-Rozwojowy Predom-OBR i Transportowy Dozor Techniczny (po 8) oraz Pol-
ski Rejestr Statkow (7).

Lacznie wszystkie polskie jednostki maja 183 notyfikacji, jednak w ra-
mach jednej notyfikacji zakres prowadzonej przez notyfikowang jednostke oce-
ny zgodno$ci (wynikajacy z akredytacji lub oceny) jest rézny. Przewaznie jest
to pojedynczy zakres, cho¢ niekiedy jednostka zostata akredytowana lub oce-
niona w kilku zakresach. Jednak ze wzgledu na duze zr6znicowanie (od jednego
do nawet pigciu zakresOw w ramach pojedynczej notyfikacji), najbardziej wia-
sciwe jest przedstawi¢ je oddzielnie: jednostki certyfikujace wyroby (w ramach
91 notyfikacji), laboratoria badawcze lub wzorcujace (75), jednostki certyfiku-
jace systemy (38), jednostki inspekcyjne (19) i jednostki certyfikujace osoby
(3). Brak akredytacji lub oceny jednostki, albo brak informacji o niej, dotyczy
natomiast 56 przypadkéw, co stanowi ilosciowo 30% wobec wszystkich wspo-
mnianych 183 notyfikacji**.

Podsumowanie

Pod wzgledem liczby notyfikowanych w ramach dyrektyw nowego podej-
Scia jednostek Polska jest na szostym miejscu za wszystkimi wiekszymi gospo-
darkami zachodnioeuropejskimi, ale jednoczes$nie wyrdznia si¢ na tle pozosta-
tych krajow, szczegdlnie regionu Europy Srodkowej i Wschodnie;j.

2 Komisja Europejska, System informacji o organizacjach...
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Polskie jednostki sg notyfikowane w zakresie wszystkich dyrektyw nowe-
go podejscia. Dowodzi to zapotrzebowania na tego typu jednostki i wprowa-
dzanie do obrotu (lub uzytkowania) na terenie Polski wigkszosci wyrobow lub
zagadnien, odnosnie do ktorych okreslono wymagania w zakresie nowego po-
dejscia (najwiecej jednak dotyczy sprzetu elektrycznego, wyrobow budowla-
nych i przyrzadéw pomiarowych). Jednak ze wzglgdu na wspolny rynek i zwia-
zang z nim swobode przeptywu wyrobow na terenie Polski w obrocie lub uzyt-
kowaniu mogg si¢ takze znalez¢ wyroby poddane ocenie przez jednostki z in-
nych krajow. Rozwdj gospodarki w zakresie produkcji mogltby si¢ przyczynié
do wzrostu liczby jednostek notyfikowanych w ogole, w tym jednostek ocenia-
jacych zgodno$¢ bardziej ztozonych wyrobow, objetych aktami prawnymi doty-
czacymi nowego podejscia.

Jednostki notyfikowane w zakresie stosunkowo duzej liczby dyrektyw to
przede wszystkim wiadze publiczne lub zalezne od nich. Wiekszos$¢ jednostek
jest jednak notyfikowana w ramach jednej lub dwoch dyrektyw. Wskazuje to na
ich waski rodzaj dzialalno$ci, zwigzany z wyspecjalizowaniem si¢ w danej
dziedzinie. Potowa wszystkich notyfikacji (zwigzana z akredytacja lub oceng
jednostki) dotyczy certyfikowania wyrobow, a okoto 40% dziatalnos$ci w zakre-
sie badan laboratoryjnych lub wzorcowania. Tylko 20% notyfikacji dotyczy
certyfikacji systemOw zarzadzania, znacznie mniej jednostek inspekcyjnych,
znikoma za$§ liczba — certyfikacji osob. Taka struktura notyfikacji dowodzi
przede wszystkim, ze polskie jednostki zajmuja si¢ ocena zgodnosci samych
tylko wyrobow z wymaganiami dyrektyw nowego podejscia i zwigzanych
z nimi norm zharmonizowanych w zakresie dokumentacji oraz badan laborato-
ryjnych.

Brak wcze$niejszej akredytacji lub oceny jednostki (albo brak informacji
o niej) w przypadku az 30% notyfikacji (w zakresie niektorych dyrektyw) moze
podwaza¢ zasadno$¢ istnienia akredytacji w ogdle. Jednostki niemajace akredy-
tacji ani niebedace wczesniej poddane ocenie to jednak przede wszystkim takie,
ktére zalezne sa od wladz publicznych. Tak wiec ich akredytowanie nie zawsze
jest wymagane przez prawo, jak np. w przypadku jednostek prowadzacych
prawng kontrol¢ metrologiczng. Ponadto akredytowanie przez inny organ pan-
stwowy, jakim jest Polskie Centrum Akredytacji, takze mijatoby si¢ z celem.
Mozna takze zatozy¢, ze konsument powinien mie¢ zaufanie do rzetelnosci
oceny zgodno$ci wyroboéw prowadzonej przez organy panstwa, nie ma wiec
potrzeby ich akredytowania.
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THE NOTIFICATION OF POLISH BODIES CARRING
OUT THE CONFORMITY ASSESSMENT WITHIN
NEW APPROACH DIRECTIVES

Summary

In the introduction of the article presents the legal basis of a new approach to
technical harmonization and standardization. Then the products and issues covered by
legal acts of the new approach are presented. In the next part of article the following
steps leading to the notification of conformity assessment body and general require-
ments for these bodies are presented. Then presents the types, names, and the scope of
notification of Polish bodies, taking into account the particular directives. In the conclu-
sions emphasizes the particular position of Poland within the number and scopes of
activities of notified bodies among the another EU countries and the possibility of in-
creasing this number in the future. It also pointed the most distinctive scopes of notifica-
tion.

Translated by Marcin Piglowski



