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Janusz Kornecki

Dyrektywy Nowego i Globalnego Podejscia oraz oznakowanie CE

Wprowadzenie

Jednym z podstawowych warunkéw sprawnego funkcjonowania Jednolitego Rynku Euro-
pejskiego jest zapewnienie swobodnego przeplywu towaréw (obok swobody przepiywu ustug,
kapitatu i pracownikow) pomiedzy panstwami czlonkowskimi. Celu tego nie mozna osiggngé
jedynie poprzez likwidacje barier handlowych, niezbgdna jest tu takze harmonizacja obowig-
zujacych w calej Unii Europejskiej przepiséw dotyczacych wytwarzania i obrotu wyrobami oraz
respektowanie zasady wzajemnego uznawania. Orzecznictwo Europejskiego Trybunatu Spra-
wiedliwosci (slynna sprawa ,,Cassis de Dijon”) okreslilo istotne reguly wzajemnego uznawania,
wedtug ktorych produkt legalnie wprowadzony na rynek jednego z panstw cztonkowskich Unii
Europejskiej moze by¢ sprzedawany na rynku dowolnego innego panstwa cztonkowskiego (na-
wet jezeli obowigzuja tam krajowe przepisy dotyczace obrotu tym produktem) poprzez przy-
znanie przepisom prawa europejskiego w danej dziedzinie wyzszej rangi niz posiada prawo
krajowe panstw czlonkowskich'.

Koncepcja Nowego Podejscia i Globalnego Podejscia

Poczatkowo Unia Europejska szczegbélowo regulowata poszczegdlne sektory rynku, np. po-
jazdy mechaniczne, substancje chemiczne, artykuly spozywcze, leki. Podstawowym problemem
stat si¢ nadmiar szczegétowych przepiséw i konieczno$c ciaglego ich dostosowywania do szyb-
ko nastepujacego postepu technicznego. Sposobem eliminacji barier w przeplywie towarow
bedacych konsekwencja tych przepisow jest ich ujednolicanie (harmonizacja) na terytorium
wszystkich krajow czionkowskich Unii Europejskiej poprzez dyrektywy.

W 1985 r. przyjeto tzw. Nowe Podejscie do harmonizacji przepisow technicznych w Unii Eu-
ropejskiej. Jego istota sprowadza si¢ do kilku podstawowych regul, wedtug ktérych (1) przed-
miotem harmonizacji s3 wylgcznie przepisy zwiazane z bezpieczenstwem, zdrowiem i ochrong
$rodowiska, (2) dyrektywy zawieraja tylko zasadnicze wymagania, natomiast szczegély tech-
niczne zawarte sg w odpowiednich, zharmonizowanych normach europejskich, ktorych stoso-
wanie jest dobrowolne, (3) wyrdb, ktory spetnia wymagania dyrektyw i posiada oznakowanie
CE moze byé wprowadzony na rynek dowolnego paistwa czionkowskiego Unii Europejskiej'.

Nowe Podejscie zostato w 1989 r. uzupetnione przez tzw. Globalne Podejscie do badafri i cer-
tyfikacji, ktére okresla obowiazujace w Unii Europejskiej zasady oceny zgodnosci wyrobow
z przepisami i normami. W ramach Globalnego Podejscia wyodrgbniono osiem podstawowych
moduléw, na ktorych moga by¢ oparte procedury oceny zgodnoSci zastosowane w poszczeg6l-
nych dyrektywach, ustalono kryteria doboru tych moduléw, a takze zasady stosowania oznako-
wania CE.

Dyrektywy Nowego Podejscia obowiazuja we wszystkich panistwach czionkowskich Unii Eu-
ropejskiej oraz, na mocy porozumienia o Europejskim Obszarze Gospodarczym, takze w Nor-
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wegii, Islandii i Ksigstwie Liechtenstein. Szacuje sig, ze system ochrony zgodnosci oparty na
dyrektywach Nowego i Globalnego Podejécia, obejmie ponad 60% wszystkich wyrobow wpro-
wadzanych na rynek.

Zakres Dyrektyw Nowego Podejscia

Kazda z dyrektyw Nowego Podejscia definiuje zakres wyrobdw, ktore jej podlegaja. Defini-
cja ta moze by¢ oparta na cechach wyrobu lub rodzaju ryzyka, kt6re wyrdb stwarza. Obowig-
zek oceny, czy dany wyr6b podlega ktdrejs z dyrektyw, cigzy na jego producencie. Dyrektywy
Nowego Podejscia dotycza wyrobéw majacych by¢ po raz pierwszy wprowadzone do obrotu na
rynek Unii Europejskiej. Odnosz3 sig, zatem, zarébwno do wyrobow nowych wyprodukowanych
w pafistwach cztonkowskich, jak i wyroboéw nowych i uzywanych importowanych z pafstw trze-
cich. Dyrektywy Nowego Podejscia dotycza w szczeg6lnoscei: urzadzen niskonapigciowych, pro-
stych zbiornikow ci$nieniowych, zabawek, wyrobow budowlanych, kompatybilnosci elektroma-
gnetycznej, maszyn, Srodkéw ochrony indywidualnej, nicautomatycznych urzadzen wagowych,
implantow, urzadzen gazowych, nowych kotiow grzejnych, materialéw wybuchowych przezna-
czonych do uzytku cywilnego, urzadzefi medycznych, atmosfery potencjalnego wybuchu, stat-
kow wycieczkowych, wind, urzadzen chiodniczych, urzadzen ci$nieniowych, telekomunikacyj-
nych urzadzen koficowych, diagnostycznych urzadzen in vitro oraz radiowo-telekomunikacyj-
nych urzadzen koncowych.

Jedng z najistotniejszych zasad Nowego Podejscia jest ograniczenie wymogéw prawnych do
zasadniczych wymagan. ktorych spelnienia wymaga interes publiczny. Te zasadnicze wymaga-
nia odnoszg si¢ przede wszystkim do ochrony zdrowia i bezpieczefistwa uzytkownikéw (konsu-
mentdw i pracownikow), a czasem obejmuja inne istotne zagadnienia (np. ochrone mienia lub
Srodowiska). Wyréb moze byé wprowadzony na rynek tylko wtedy, gdy spetnia odnoszace sie
do niego zasadnicze wymagania. Dosy¢ czgsto zdarza sig, Ze jeden wyrdb podlega kilka dyrek-
tywom Nowego PodejScia. W takim przypadku konieczne jest zastosowanie zasadniczych wy-
magan wynikajacych ze wszystkich tych dyrektyw w stosunku do jednego wyrobu. Wyrab taki
moze by¢ wprowadzony do obrotu dopiero po spetnieniu wszystkich zasadniczych wymagan.

Zasadnicze wymagania maja gwarantowa¢ wysoki poziom bezpieczefistwa produktu. Moga
one dotyczy¢ m.in. odpornosci mechanicznej, palnosci, wlasciwoéci chemicznych, elektrycznych
lub biologicznych, higieny itp. Okreslajg rezultaty, ktore nalezy osiagnaé, lub zagrozenia, ktorym
trzeba zapobiegal, nie precyzuja jednak ani nie przesadzaja, jakich §rodkéw technicznych nale-
zy w tym celu uzy¢. To elastyczne podejicie pozwala producentowi wybraé sposob spetnienia wy-
magan, pozwala rowniez na dostosowywanie przyjetych rozwiazai do postgpu technicznego.
Konkretne rozwigzania techniczne zawarte s3 w odpowiednich normach zharmonizowanych,
ktdrych stosowanie pozostaje jednakze dobrowolne i producent moze wybraé samodzielnie roz-
wigzanie techniczne, ktére zapewni mu zgodno$¢ z zasadniczymi wymaganiami.

Normy zharmonizowane s3 to curopejskie normy techniczne (EN), opracowane i ustano-
wione przez jedng z europejskich organizacji normalizacyjnych: Europejski Komitet Normali-
zacyjny (CEN), Europejski Komitet Normalizacji Elektrotechnicznej (CENELEC) lub Euro-
pejski Telekomunikacyjny Instytut Normalizacyjny (ETSI) na podstawie mandatu (zlecenia)
wydanego przez Komisj¢ Europejska. Stosujac norme zharmonizowang producent moze sko-
rzysta¢ z domniemania zgodno$ci wyrobu z zasadniczymi wymaganiami dyrektywy. Jesli jed-
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nak producent nie zdecyduje si¢ na zastosowanie norm zharmonizowanych, musi innymi $rod-
kami wykazaé zgodno§¢ wyrobu z zasadniczymi wymaganiami dyrektywy.

Procedury oceny zgodno$ci przewidziane w dyrektywach

Przed wprowadzeniem na rynek Unii Europejskiej wyr6b musi zosta¢ poddany procedurze
oceny zgodnoéci przewidzianej w dyrektywie, ktorej dany produkt podlega. Procedura ta ma
na celu ocene zgodnoséci wyrobu z zasadniczymi wymaganiami dyrektywy.

Przewidziane w dyrektywach Nowego Podejécia Sciezki oceny zgodnoSci oparte s3 na syste-
mie przyjetym w decyzji 93/465/EWG i zawierajacym osiem moduléw (od A do H), z ktoérych
kazdy opisuje pewna mniej lub bardziej rozbudowana procedurg’. W praktyce kazda z istnie-
jacych dyrektyw przewiduje procedury oceny zgodnosci oparte na kilku sposrod dostgpnych
modutdw, czasem dajac producentowi mozliwo$¢ wyboru pomigdzy niektorymi z nich. Czgsto
wyroby podlegajace danej dyrektywie podzielone sa na kategorie (np. w zalezno$ci od stopnia
zagrozenia) i do poszczeg6lnych kategorii przypisane sg odrebne procedury.

Wylaczng odpowiedzialno$é za zgodno$é wyrobu z wasciwymi dyrektywami bierze na siebie
producent. Jest on gwarantem, ze wyrdb zostal zaprojektowany i wyprodukowany zgodnie
z zasadniczymi wymaganiami okreslonymi w dyrektywie i ze przeprowadzono oceng zgodnosci
zgodnie z procedurg w niej okreslong. Kazdy producent, zaréwno majacy siedzib¢ w Unii Eu-
ropejskiej jak i poza nia, moze ustanowi¢ swojego upowaznionego przedstawiciela dla dopet-
nienia obowiazkdw wynikajacych z dyrektyw. Upowazniony przedstawiciel musi mie¢ siedzibg
na obszarze Unii Europejskiej. W przypadku, gdy producent nie ma swojej siedziby na obsza-
rze Unii Europejskiej i nie ustanowil upowaznionego przedstawiciela, odpowiedzialnym za
przedstawienie organom nadzoru rynku deklaracji zgodno$ci WE oraz dokumentacji technicz-
nej jest importer (wprowadzajacy wyrob na rynek).

Dyrektywy Nowego Podejscia zobowiazuja producenta do sporzadzenia dokumentacji tech-
nicznej, zawierajacej informacje, ktdre umozliwig wykazanie zgodnosci wyrobu z zasadniczy-
mi wymaganiami. Niekiedy dokumentacja taka moze stanowi¢ cz¢§¢ dokumentacji systemu za-
rzgdzania jakoscia. Jej celem jest dostarczanie informacji o projekcie, produkgji i dziataniu wy-
robu. Zwykle dokumentacja techniczna musi byé przechowywana przez 10 lat od dnia wypro-
dukowania ostatniego egzemplarza wyrobu, chyba ze konkretna dyrektywa przewiduje inny
okres (np. dokumentacj¢ techniczng urzadzeh medycznych nalezy przechowywac przez S lat).
Za sporzadzenie dokumentacji technicznej odpowiedzialny jest producent lub jego upowaz-
niony przedstawiciel. Jej tre$¢ i szczegdtowos¢ okresla kazdorazowo konkretna dyrektywa.
Przykiadowo, dokumentacja techniczna moze zawiera¢ rysunki techniczne, sprawozdania z ba-
dan, certyfikaty, instrukcje obstugi, obliczenia, fotografie itp.

Deklaracja zgodnosci

Dyrektywy Nowego Podejécia nakladajg na producenta lub jego upowaznionego przedsta-
wiciela obowigzek wystawienia deklaracji zgodnosci, w ktdrej zaswiadcza on, ze wyrdb jest
zgodny z zasadniczymi wymaganiami®. Deklaracja gwarantuje zgodno$¢ wyrobu z zasadniczy-
mi wymaganiami lub z typem wyrobu, na ktéry wydano certyfikat. Zwykle deklaracje zgodno-
$ci nalezy przechowywaé przez co najmniej 10 lat od momentu wyprodukowania ostatniego eg-
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zemplarza wyrobu, cho¢ dyrektywa moze przewidywaé tez inny okres obowiazku przechowy-
wania deklaracji (np. dotyczaca urzadzen chlodniczych wymaga przechowywania deklaracji
przez 5 lat). Jej tre$¢ okresla kazdorazowo dyrektywa, jednak z reguly jest ona zgodna z nor-
ma EN 45014 i wymaga ona podania:

- nazwy i adresu producenta (lub jego upowaznionego przedstawiciela);

- informacji identyfikujgcej wyréb (nazwa wyrobu, numer typu lub modelu, numer partii, nu-
mer seryjny, pochodzenie itp.);

- dyrektywy, z ktérymi wyréb jest zgodny;

- norm zharmonizowanych lub innych dokumentéw normatywnych, z ktérymi wyrdb jest zgodny;

- daty wydania deklaracji;

- podpisu i stanowiska osoby podpisujacej si¢ pod deklaracja;

- o$wiadczenia, ze deklaracja zostata wydana na wylaczng odpowiedzialno$¢ producenta lub je-
g0 upowaznionego przedstawiciela.

Jezeli w procedurze oceny zgodnosci udzial bierze jednostka notyfikowana®, deklaracja
uwzglednia réwniez jej adres, nazwe i numer. Jeéli jeden wyréb podlega pod kilka dyrektyw,
mozna polaczy¢ wszystkie deklaracje w jeden dokument i wystawié wsp6lng deklaracje zgod-
nosci dla wszystkich dyrektyw. Nie jest to jednak mozliwe w przypadku, gdy dyrektywa jasno
okresla wymagang forme tego dokumentu. Deklaracja powinna by¢ na zadanie organu nadzo-
ru udostepniana. Niektore z dyrektyw wymagaja jednak, aby byta ona kazdorazowo dotaczana
do wyrobu (wymaga tego np. dyrektywa dotyczaca maszyn czy wind). Deklaracja powinna by¢
sporzadzona w jednym z urzgdowych jezykow panstw czionkowskich Unii Europejskiej.

Oznakowanie CE

Oznakowanie CE symbolizuje zgodno$¢ wyrobu z regulacjami Unii Europejskiej, ktore ma-
ja do tego wyrobu zastosowanie. Umieszczenie oznakowania CE na wyrobie stanowi deklara-
cje odpowiedzialnej za to osoby (fizycznej lub prawnej), ze wyrdb jest zgodny z wszystkimi
przepisami Unii Europejskiej, ktérym podlega, oraz ze zostaly speinione odpowiednie proce-
dury oceny zgodnoSci. Jezeli wyrdb jest objety kilkoma dyrektywami Nowego Podejscia (naj-
czedciej w przypadku wyrobdw przemystowych), istnicje wowczas domniemanie, iz znak ten
oznacza, ze wyrdb taki jest zgodny z wymaganiami wszystkich dyrektyw, ktérym podlega. Pan-
stwa czlonkowskie Unii Europejskiej nie moga zakaza¢ wprowadzenia na swdj rynek wyrobu,
ktéry posiada oznakowanie CE, chyba ze s3 dowody na to, iz wyr6b ten nie spetnia odpowied-
nich wymagai i moze stanowi¢ zagrozenie.

Oznakowanie CE musi mie¢ nast¢pujaca forme:

P

g

AN 0 S
pRSEw: I
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Znak CE musi by¢ widoczny (minimalny wymiar znaku to 5 mm jego wysokosci), czytelny
i trwaly (tzn. nie moze by¢ usunigty z wyrobu bez pozostawiania $ladéw widocznych w normal-
nych warunkach). Dopuszcza si¢ mozliwo§¢ umieszczania znaku na opakowaniu lub na innych
dotgczonych do wyrobu dokumentach, jesli umieszczenie go na wyrobie lub tabliczce znamio-
nowej jest niemozliwe lub nie jest mozliwe w normalnych warunkach z technicznego punktu
widzenia.

Do kazdego wyrobu podlegajacego dyrektywom Nowego Podejscia ma réwniez zastosowa-
nie obowigzujaca w Unii Europejskiej dyrektywa o odpowiedzialnosci za produkt
(85/374/EWG). Dyrektywa ta naktada na producenta daleko idgcg odpowiedzialno$¢ finanso-
w3 za szkody wyrzadzone uzytkownikowi przez wadliwy, niebezpieczny wyrob. Odpowiedzial-
no$¢ wynika z samego faktu wyrzadzenia szkody przez wyrdb, bez wzgledu na wing producen-
ta. W rozumieniu tej dyrektywy producentem jest rOwniez importer wprowadzajacy na rynek
europejski wyréb pochodzacy z panstwa nie nalezacego do Unii Europejskiej.

System ochrony zgodnosci w Polsce

Obowiazujacy w Polsce system badafi i certyfikacji dostosowany zostal do systemu unijnego
poprzez odpowiednie uchwalenie ustawy z 28 kwietnia 2000 r. o systemie oceny zgodnosci,
akredytacji oraz zmianie niektdrych ustaw (Dz.U. nr 43 2 2000 r., poz. 489 z p6zniejszymi zmia-
nami), a p6Zniej nowej ustawy z 30 sierpnia 2002 r. o systemie oceny zgodnosci (Dz.U. nr 166,
poz. 1360 z p6zniejszymi zmianami, w tym zwiaszcza zawartymi w Dz. U. nr 170 z 2003 r., poz.
1652). Ustawa z 30 sierpnia 2002 r. o systemie oceny zgodnosci zastgpila z dniem wejscia Pol-
ski do Unii Eurpejskiej, tj. 1 maja 2004 r., ustawe z 3 kwietnia 1993 r. o badaniach i certyfika-
cji, tworzaca podstawy do obowiazkowego oznaczania niektorych wyrobéw znakiem bezpie-
czenstwa ,,B”.

Stale aktualizowane wykazy polskich wersji norm zharmonizowanych do poszczegdlnych dy-
rektyw sg publikowane w Monitorze Polskim w kolejnych obwieszczeniach Prezesa Polskiego
Komitetu Normalizacyjnego.

DIRECTIVES OF THE NEW AND GLOBAL APPROACH AS WELL AS EUROPEAN
CERTIFICATE MARKING
(summary)

One of the main conditions of the effectiveness of the Single Market is to ensure the free mo-
vement of goods between Member States. This goal cannot be achieved by merely removing bar-
riers to trade. It also calls for the harmonisation of rules concerning production and distribution
of products across the European Union and common rules of mutual recognition. In 1985 the
so called New Approach to harmonisation of technical rules was adopted in the European
Union and supplemented in 1989 by the so called Global Approach to standardisation. Innova-
tive features of these legislative techniques include the definition of mandatory essential requ-
irements, the setting up of appropriate conformity assessment procedures and the introduction
of CE marking. Business and industry are given a wide choice of how to meet their obligations.
As estimated, the system of conformity assessment based on the New Approach and Global Ap-
proach directives will encompass more than 60% of all products introduced in the EU market.
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The article presents the scope of the New Approach directives and the procedures of con-
formity assessment, as well as some basic information on CE marking.
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Przypisy

1 Wyjatek wprowadza tu artykut 30 Traktatu ustanawiajacego Europejska Wspdlnote Gospo-
darcza, ktory daje panstwom czlonkowskim mozliwo$¢ wprowadzenia przepisOw ogranicza-
jacych swobodny obrét na terytorium danego kraju w zakresie okre§lonych produktéw, jeze-
li maja one na celu ochrong zdrowia, bezpieczenstwo, ochrong konsumenta, czy tez ochro-
n¢ $rodowiska.

2 Dyrektywa jest aktem prawnym Unii Europejskiej skierowanym do panstw cztonkowskich,
ktory naklada na pafstwa czlonkowskie obowiazek wydania w okreSlonym terminie wia-
snych przepisow krajowych wprowadzajacych w zycie tre§¢ dyrektywy. W przypadku dyrek-
tyw Nowego PodejScia przepisy krajowe musza by¢ w pelni zgodne z ich postanowieniami,
za$§ wszelkie krajowe regulacje sprzeczne z dyrektywami musza zostaé uchylone, przy jedno-
czesnym zachowaniu swobody wyboru formy, w jakiej wprowadzaja przepisy krajowe (np.
poprzez ustawe, rozporzadzenie lub inny akt prawny).

3 Podstawa prawng dla przyjecia lub nowelizacji dyrektyw Nowego Podejécia jest artykut 95
Traktatu ustanawiajacego Europejska Wspdlnote Gospodarcza.

4 Poszczegdine moduty moga dotyczy¢ fazy projektowania lub produkcji wyrobu. Modut B
dotyczy jedynie fazy projektowania, moduly A, G i H dotycza zaréwno fazy projektowa-
nia, jak i produkcji, a pozostate jedynie fazy produkcji. Moduly okreslaja zadania produ-
centa oraz tam, gdzie moze to mie¢ miejsce, zadania jednostki notyfikowanej. Niektore
z dyrektyw przewiduja mozliwo$¢ wykorzystania moduléw opartych na systemach zarza-
dzania jakoscia, wywodzacych si¢ z normy ISO 9001, przez co producent moze gwaranto-
wacl spelnienie wymagah na podstawie posiadanego systemu zarzadzania jakoscig (ma to
miejsce w modutach D, E i H). W takim przypadku potwierdzenie zgodnosci z normg ISO
9001 odpowiednio w zakresie kontroli koficowej i badafi wyrobu (modut E), wytwarzania
kontroli koficowej i badan (modut D) albo projektowania wytwarzania i kontroli kofico-
wej oraz badan (modut H) stanowi domniemanie zgodnoéci z odpowiadajgcymi im modu-
tami zapewnienia jakosci, a tym samym producent moze wykorzystaé posiadane przez sie-
bie certyfikaty systeméw zarzgdzania do potwierdzenia spelnienia zasadniczych wymagan
opartych na zapewnieniu jakoSci (polaczyé obowiazek plynacy z dyrektyw z dobrowolno-
$cig posiadania systemu [SO). Nalezy jednak wyraZnie podkreslié, ze potwierdzenie zgod-
nosci z ww. modufami nie wymaga certyfikacji na system zarzadzania ISO 9001, a tym sa-
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mym producent moze zastosowac inny model zapewnienia jakosci w celu wykazania zgod-
nosci z zasadniczymi wymaganiami tych moduléw.

5 Wyjatkiem jest dyrektywa zabawkowa, ktora nie wprowadza tego obowiazku.

6 W wiekszos$ci procedur oceny zgodnosci przewidzianych w dyrektywach Nowego Podejscia
wymagany jest udziat tzw. jednostki notyfikowanej. Jednostki notyfikowane s3 to organiza-
cje wyznaczone przez odpowiednie wiadze kazdego z panstw czionkowskich Unii Europej-
skiej do wykonywania zadafi wynikajacych z postanowien poszczegdlnych dyrektyw. Notyfi-
kacja polega na poinformowaniu Komisji Europejskiej oraz pozostalych panstw czlonkow-
skich, ze dana jednostka zostala wyznaczona przez wladze swojego pafistwa do dokonywa-
nia oceny zgodnosci wedlug okreslonej dyrektywy. Komisja Europejska publikuje w Dzien-
niku Urzedowym Wspdlnot Europejskich stale aktualizowang list¢ jednostek notyfikowa-
nych. Wykaz polskich jednostek notyfikowanych znajduje si¢ na stronie internetowej Mini-
sterstwa Gospodarki i Pracy.
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