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SLOWO WSTEPNE

Stworzenie Jednolitego Rynku jest jednym z najwiekszych osiggnie¢ naszych czasow.
Przestrzen gospodarcza, w ktérej odbywa sie swobodny przeptyw towaréw, ustug oraz sity
roboczej, stanowi podstawe rozwoju Unii Europejskiej u progu XXI wieku.

Unia Europejska wypracowata oryginalne i innowacyjne instrumenty zwalczania barier w
swobodnym przeptywie towardw. Najwazniejsze z nich stanowi nowe podejscie do przepiséw
dotyczacych wyrobdw oraz podejscie globalne do systemu oceny zgodnosci. Wsp6lng cechg
taczaca te uzupetniajgce sie podejscia jest to, ze ograniczajg one ingerencje panstwa do
niezbednego minimum, pozostawiajgc wytworcom i przedsiebiorcom wolny wybdr co do
sposobu wypetniania zobowigzan wzgledem panstwa.

Od 1987 roku okoto 20 dyrektyw, przyjetych na zasadach nowego i globalnego podejscia,
weszto stopniowo w zycie. Dziatanie kazdego innowacyjnego systemu nieuchronnie rodzi
pytania. Pierwsze wydanie przewodnika majace na celu dostarczenie odpowiedzi na niektére z
tych pytan, zostato opublikowane w 1994 roku. Obecna wersja zostata zaktualizowana i
poprawiona na podstawie pozyskanych doswiadczen.

Mamy nadzieje, ze niniejszy przewodnik bedzie pomocny dla tych ktérzy chcag prowadzic¢
dziatalno$¢ gospodarczg na terenie Jednolitego Rynku, jak réwniez dla tych, ktérzy zajmujg
sie organizacjg rynku. Bedzie on z pewnoscig niezastgpionym zrédtem informaciji dla krajow
Europy Srodkowo-Wschodniej przy wprowadzaniu nowego i globalnego podej$cia oraz
dyrektyw przyjetych w ich oparciu. Osmiele sie twierdzi¢, ze przewodnik ten przyczyni sie do
lepszego zrozumienia tych praktyk w innych krajach a moze nawet doprowadzi do przyjecia
podobnych zasad.

Przewodnik moze, najwyzej, pozwoli¢ na wypracowanie istoty, znaczenia oraz praktycznych
konsekwencji dyrektyw do ktorych sie odnosi. Nie moze on zastapi¢ tekstu prawnego, lub
zmieni¢ decyzji ustawodawcy. Jednakze, dokument ten moze objasni¢ tekst prawny poprzez
dostarczenie wiedzy na temat stosowania przepisbw UE oraz przepiséw Traktatu
ustanawiajacego Wspdlnote Europejska oraz prawa pochodnego, z uwzglednieniem orzeczen
Trybunatu Sprawiedliwosci. Komisja Europejska jest jedynym organem wiasciwym do
przygotowywania tego typu dokumentéw. Podczas opracowywania przewodnika KE
przeprowadzita szereg konsultacji, a wszystkie te opinie zostaty wziete pod uwage.
Przewodnik zostat zaopiniowany przez Starszg Grupe do spraw Normalizacji i Polityki Oceny
Zgodnosci, ktéra wyrazita zgode na jego publikacje. Na ile to mozliwe, przewodnik
odzwierciedla szeroki konsensus. Nie oznacza to jednak, ze w kwestii nowego podejscia
powiedziano ostatnie stowo, lecz bez watpienia przewodnik stanowi rzetelne zrodto informacii.

Przewodnik ten zostat opracowany przez Dyrekcje Generalng Il (Przemyst) w $cistej
wspotpracy ze stuzbami Komisji. Swéj wktad wniesli réwniez eksperci panstw cztonkowskich
oraz zainteresowane strony. Niniejszym pragne w tym miejscu podziekowaé wszystkim
osobom, ktére braty udziat w tym przedsiewzieciu.

Magnus Lemmel
Dyrektor Generalny DG llI
Wrzesien 1999



UWAGA

Niniejszy przewodnik ma utatwi¢ lepsze zrozumienie dyrektyw opartych na koncepcji
nowego i/lub globalnego podejscia oraz pomoéc w ujednoliceniu ich zastosowania w
réznych sektorach na terenie catego Jednolitego Rynku.

Przewodnik skierowany jest do panstw cztonkowskich. Jest zrodtem informacji dla
0sOb, ktorym potrzebna jest znajomo$c¢ przepisow wprowadzonych w celu
zapewnienia swobodnego przeptywu wyrobow oznaczonych symbolem CE oraz w
celu zapewnienia wysokiego poziomu ochrony na terenie catej Wspdlnoty (tzn. dla
stowarzyszen handlowych, organizacji konsumenckich, organéw normalizacyjnych,
wytworcow, importerow, dystrybutorow, organow przeprowadzajgcych ocene
zgodno$ci, zwigzkdw zawodowych)

Niniejszy przewodnik przedstawia obecng sytuacje, dlatego tez dokument moze ulec
zZmianie w przyszto$ci.

Jedynie tekst dyrektywy jest autentyczny w Swietle prawa. W przypadku jakis réznic
pomiedzy tekstem niniejszego Przewodnika a przepisami dyrektywy, jedynie
przepisy dyrektywy majg moc prawnie wigzacq. Takie roznice wynika¢ mogq z faktu,
ze przepisy poszczegolnych dyrektyw réznig sie nieznacznie miedzy sobg, a roznice
te nie mogg by¢ w petni uwzglednione w niniejszym przewodniku.

Przewodnik ten oparty jest gtownie na nowym i globalnym podejs$ciu. Niemniej
jednak wyroby objete dyrektywami opartymi na zasadach Nowego i Globalnego
Podejscia mogg podlegac innym przepisom prawa wspolnotowego, ktore nie zostaty
przedstawione w tym przewodniku.

Kierunki dziatan przedstawione panstwom cztonkowskim w tym przewodniku dotyczg
rowniez Islandii, Lichtensteinu, Norwegii jako sygnatariuszom Porozumienia o0
Europejskiej Wspdlnocie Gospodarczej (EEA). Odniesienia do Wspdinoty Ilub
Jednolitego Rynku, winny by¢ rozumiane jako odnoszgce sie do EEA Iub rynku EEA.
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1. WSTEP
1.1. Koncepcja nowego i globalnego podejscia

Swobodny przeptyw produktéw jest fundamentem Jednolitego Rynku. Metodami realizaciji
tego celu sg: niedopuszczenie do powstawania nowych barier w handlu, wzajemne uznawanie
i harmonizacja techniczna.

Nowe bariery w handlu, wynikajace z przyjecia réznigcych sie od siebie krajowych norm i
przepisow, moga zosta¢ wyeliminowane poprzez zastosowanie procedury przedstawionej w
Dyrektywie 98/34/WE." Panstwa cztonkowskie zobowigzane sg do zgtaszania Komisji i innym
panstwom cztonkowskim? projektéw przepiséw technicznych i norm. W okresie obowigzywania
moratorium nie mogq by¢ one przyjete, co daje Komisji i innym panstwom cztonkowskim
mozliwo$¢ zareagowania na nie. W przypadku braku jakiejkolwiek reakcji w okresie
obowigzywania moratorium, zaproponowane przepisy techniczne i normy mogg byc¢ przyjete.
Okres obowigzywania moratorium wynosi zazwyczaj trzy miesiace, a w przypadku, gdy prace
nad dyrektywg sg w toku, dwanascie miesiecy. Dyrektywa 98/34/WE daje réwniez Komisiji
mozliwos¢ zaproszenia, po odpowiednich konsultacjach z panstwami cztonkowskimi,
europejskich organizacji normalizacyjnych w celu opracowania norm europejskich.

Kwestie krajowych przepiséw technicznych reguluja przepisy artykutu 28 i 30 traktatu

ustanawiajacego Europejska Wspolnote Gospodarcza, zabraniajagce stosowania ograniczen

ilosciowych lub srodkdéw o skutku réwnowaznym. Orzecznictwo Europejskiego Trybunatu

Sprawiedliwosci, w szczegdlnosci w sprawie 120/78 ( sprawa Cassis de Dijon) wyznaczyto

kluczowe elementy dla wzajemnego uznawania. Orzeczenie w cytowanej sprawie ma

nastepujace skutki:

e Wyroby legalnie wyprodukowane lub wprowadzone do obrotu w jednym panstwie majg w
zasadzie zagwarantowany swobodny przeptyw w catej Wspodlnocie jezeli spetniajg
odpowiedni poziom bezpieczehstwa natozony na nie przez panstwo cztonkowskie
eksportujgce produkty oraz jezeli sa one znakowane na terytorium panstwa
eksportujacego;

e W przypadku braku wspdélnotowych srodkéw prawnych, panstwa cztonkowskie majg wolng
reke we wprowadzaniu wtasnego ustawodawstwa na swoim terytorium; i

e Bariery w handlu, wynikajagce z rdéznic w ustawodawstwie krajowym, moga byc¢
zaakceptowane jedynie w przypadku, gdy krajowe srodki prawne:

- sg niezbedne do spetnienia wymagan obowigzkowych (takich jak ochrona zdrowia,

bezpieczenstwo, ochrona konsumenta, ochrona srodowiska);

- stuzg stusznemu celowi, usprawiedliwiajacemu naruszenie zasady swobodnego
przeptywu towarédw ( np. ochronie zdrowia, bezpieczenstwa, konsumentow,
Srodowiska); i

- moga by¢ usprawiedliwione ze wzgledu na ich stuszny cel i sg do niego proporcjonalne.

Ograniczenia w swobodnym przeptywie wyrobéw, mozliwe do przyjecia na podstawie
artykutu 28 i 30 traktatu, mogq by¢ ominiete lub wyeliminowane jedynie poprzez harmonizacje
techniczng na poziomie Wspdlnoty. Z poczatku proces harmonizacji przebiegat raczej powoli i
to z dwbéch powoddéw: po pierwsze, ustawodawstwo stato sie bardzo zaawansowane
technicznie, poniewaz musiato uwzgledni¢ szczegoétowe wymagania kazdej kategorii wyrobow;
po drugie, przyjecie dyrektyw o harmonizacji technicznej wymagato jednomysinosci Rady.
Utworzenie Jednolitego Rynku 31 grudnia 1992 roku nie bytoby mozliwe bez nowej techniki
regulacyjnej wyznaczajacej jedynie ogdlne wymagania zasadnicze, redukujacej zakres kontroli
wtadz publicznych przed wprowadzeniem wyrobu do obrotu oraz wprowadzajgcej
zintegrowane techniki zapewnienia jakosci i inne nowoczesne techniki oceny zgodnosci. Co

' Dyrektywa 98/34/WE stanowi tekst jednolity Dyrektywy 83/189/EWG wraz z pézniejszymi zmianami. Dyrektywe
93/34/WE uzupetnita Dyrektywa 94/48/WE.

? Wedhug Trybunalu Sprawiedliwoéci naruszenie obowiazku zgtaszania czyni przepisy techniczne niemozliwymi do
zastosowania przez indywidualnych wytwércéw (sprawa C-194/94).
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wiecej, nalezato przyja¢ odpowiednig procedure decyzyjng aby utatwié¢ przyjecie dyrektyw w

sprawie harmonizacji technicznej przez Rade kwalifikowanag wiekszoscig gtosow.

Nowa technika i strategia prawodawcza zostata przedstawiona w Uchwale Rady z 1985
roku w sprawie nowego podejscia do technicznej harmonizacji i normalizacji, ktéra
wprowadzita nastepujace zasady:

e Harmonizacja ustawodawcza zostaje ograniczona do wymagan zasadniczych, ktére musi
spetnia¢ wyréb wprowadzony na rynek Wspadlnoty, jesli ma korzysta¢ z prawa swobodnego
przeptywu na jej terenie;

e Specyfikacje techniczne produktéw spetniajacych wymagania zasadnicze przedstawione w
dyrektywach sg okreslone w normach zharmonizowanych;

e Zastosowanie zharmonizowanych lub innych norm pozostaje dobrowolne, a wytwoérca
moze zawsze zastosowac inne specyfikacje techniczne celem wypetnienia wymagan;

e Wyroby wytworzone zgodnie z normami zharmonizowanymi korzystajg z domniemania
zgodnosci z odpowiednimi wymaganiami zasadniczymi.’

Warunkiem skutecznego funkcjonowania nowego podejscia jest, aby normy gwarantowaty
odpowiedni poziom ochrony z uwzglednieniem wymagan zasadniczych zawartych w
dyrektywach i aby wtadze krajowe wywigzywaty sie ze swoich zobowigzan w zakresie ochrony
bezpieczenstwa lub innych intereséw wymienionych w dyrektywie. Ponadto, procedura
klauzuli bezpieczenstwa jest niezbedna, gdyz umozliwia zakwestionowanie zgodnosci wyrobu
z norma oraz wskazanie btedow lub niedoskonato$ci norm zharmonizowanych.

Poniewaz zgodnie z koncepcja nowego podejscia, wymagania zasadnicze podlegaja
harmonizacji i naktadajg zobowigzania na mocy dyrektyw, podejscie to znajduje zastosowanie
jedynie wtedy, gdy rzeczywiscie mozliwe jest rozréznienie pomiedzy wymaganiami
zasadniczymi i specyfikacjami technicznymi. Co wiecej, zastosowanie wymagan zasadniczych
jest mozliwe, jezeli wyroby sg wystarczajgco jednolite a ryzyko horyzontalne mozliwe do
zidentyfikowania. Normalizacja jest mozliwa w odniesieniu do okreslonych grup wyrobdw lub
rodzajow ryzyka.*

Oprécz zasad nowego podejscia, niezbedne jest stworzenie warunkéw umozliwiajacych
wiarygodng ocene zgodnosci. Kluczowymi elementami w tym kontekscie jest budowanie
zaufania poprzez kompetencje i przejrzysto$¢ procedur oraz opracowanie wszechstronnej
polityki i schematédw oceny zgodnosci. Uchwata Rady z 1989 roku w sprawie globalnego
podejscia do certyfikacji i testowania wyznacza nastepujace wytyczne dla wspolnotowej
polityki w zakresie oceny zgodno$ci:

e ustawodawstwo WspdInoty wprowadza spdjne podejscie w oparciu o0 moduty stosowane w
roznych fazach procedury oceny zgodnosci oraz poprzez wyznaczenie kryteridw
stosowania tych procedur, wyznaczania jednostek kierujacych tymi procedurami oraz
umieszczenia znakowania CE;

e upowszechnienie europejskich norm dotyczacych zapewnienia jakosci (EN ISO serii 9000),
oraz wymagan wobec jednostek zajmujacych sie systemami zapewnienia zgodnosci (EN
serii 45000);

e promowanie w panstwach cztonkowskich oraz na poziomie Wspdlnoty systemow
akredytaciji i technik porownawczych;

e w sferze nieuregulowanej - promowanie porozumien 0 wzajemnym uznawaniu
dotyczacych testowania i certyfikacji;

e minimalizowanie, za pomocg stosownych programow, réznic w istniejacej infrastrukturze
kontroli jakosci (np. systemy kalibracji i metrologii, laboratoria badawcze, jednostki

3 Poczatkowo wymagana byla ocena strony trzeciej w przypadku, gdy wyroby nie byty wyprodukowane zgodnie z
normami zharmonizowanymi. Zmienilo si¢ to od czasu przyjgcia pierwszych dyrektyw nowego podejscia.

* Zasady nowego podejscia nie sa stosowane w sektorach, w ktérych ustawodawstwo Wspélnoty byto bardzo
zaawansowane przed 1985 rokiem lub gdy niemozliwe jest sformulowanie przepiséw odnosnie wyrobéw gotowych i
okreslenie ryzyka zwigzanego z takimi wyrobami. I tak przyktadowo ustawodawstwo Wspdlnoty w zakresie artykuléw
spozywczych, produktéw chemicznych, $rodkéw farmakologicznych, pojazdéw mechanicznych i traktoréw nie
uwzglednia zasad nowego podejscia.
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certyfikujgce i kontrolujace, jednostki akredytujace) pomiedzy panstwami cztonkowskimi i
pomiedzy sektorami przemystowymi;

e promowanie handlu miedzynarodowego pomiedzy Wspdblnota i panstwami trzecimi
poprzez zawieranie porozumieh 0 wzajemnym uznawaniu, wspotprace i programy pomocy
technicznej.

Nowe podejscie pociggneto za sobg koniecznosé usprawnienia procedur oceny zgodnosSci

w sposéb umozliwiajacy wspolnotowemu prawodawcy oszacowanie konsekwencji
zastosowania r6znych mechanizméw oceny zgodnoséci. Celem byto zapewnienie elastycznosci
systemu oceny zgodnosci w trakcie catego procesu produkcyjnego tak, aby mozna go
stosowa¢ w odniesieniu do réznych procesdéw produkcyjnych. Podejscie globalne pociagneto
za sobg podejscie modutowe, kidre oznacza podziat procedury oceny zgodnosci na szereg
osobnych operacji (tzw. modutéw). Moduty te réznig sie w zaleznosci od stopnia
zaawansowania wyrobu (np. projekt, prototyp, petna produkcja), sposobu oceny (kontrole
dokumentow, zatwierdzenie typu, zapewnienie jakosci) oraz osoby prowadzacej ocene (ij.
wytworca lub strona trzecia).

Podejscie globalne uzupetnita Decyzja Rady 90/683/EWG, zastgpiona i uaktualniona przez

Decyzje 93/465/EWG. Decyzje te podajg ogdlne wytyczne oraz szczegdtowe procedury

odnosnie oceny zgodnosci, kiére majg zastosowanie do dyrektyw nowego podejscia. | tak,

ocena zgodnosci opiera sie na:

e wewnetrznej kontroli projektu i produkcji przez wytwérce;

e badaniu typu przez strone trzecig w potaczeniu z wewnetrzng kontrolg produkcji przez
wytworce;

e badaniu typu lub projektu przez strone trzecig w potaczeniu z zatwierdzeniem przez nig
produktu lub systeméw zapewnienia jakosci produkcji lub weryfikacja produktu przez
strone trzecia;’

e weryfikacji projektu i produkcji przez strone trzecia; lub

e zatwierdzeniu petnego systemu zapewnienia jakosci przez strone trzecia.

Poza wytycznymi odnosnie stosowania procedur oceny zgodnosci w dyrektywach
dotyczacych harmonizacji technicznej, Decyzja 93/465/EWG wprowadza ujednolicone zasady
umieszczania i stosowania znakowania CE.

1.2. Podstawowe elementy dyrektyw nowego podejscia®

Dyrektywy nowego podejscia opierajg sie na nastepujgcych zasadach:
e harmonizacja ograniczona jest do wymagan zasadniczych;

e jedynie wyroby spetniajgce wymagania zasadnicze mogq by¢ wprowadzane do
obrotu i oddawane do uzytku;

e normy zharmonizowane, ktérych numery opublikowano w Dzienniku Urzedowym
Wspdinot Europejskich i ktore zostaty przyjete jako normy krajowe uznaje sie za
zgodne <z odpowiadajgcymi im wymaganiami zasadniczymi (domniemanie
zgodnosci)

e zastosowanie norm zharmonizowanych Iub innych specyfikacji technicznych
pozostaje dobrowolne, a producenci moga wybra¢ kazde techniczne rozwigzanie
zapewniajgce zgodnos$¢ z wymaganiami zasadniczymi;

e producenci mogq wybiera¢ pomiedzy roznymi procedurami oceny zgodnoSci
przewidzianymi w danej dyrektywie

3 Zatwierdzenie systemu zapewniania jakosci produkcji lub produktu przez strone trzecia oraz weryfikacja produktu
przez strong trzecia moze by¢ réwniez przeprowadzona bez badania typu lub projektu przez strong trzecia.
® Standardowe elementy przedstawiono w kolejnosci, w jakiej zazwyczaj wystepuja w dyrektywach nowego podejscia.
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Zakres dyrektywy

Zakres dyrektywy okresla wyroby objete dyrektywa lub rodzaj zagrozenia, ktéremu dyrektywa
ma zapobiec. Zazwyczaj zakres dyrektywy obejmuje ryzyko zwigzane z danym produktem z
okreslonym zjawiskiem. W zwigzku z tym produkt moze by¢ objety kilkoma dyrektywami.

Zakres dyrektyw nowego podejscia: rozdziat 2.
Wprowadzanie do obrotu i oddawanie do uzytku

Panstwa czionkowskie sg zobowigzane do podjecia niezbednych krokéw w celu
zagwarantowania, iz wyroby sg wprowadzane do obrotu oraz oddawane do uzytku jedynie pod
warunkiem, ze nie stanowig zagrozenia dla zdrowia i bezpieczenstwa ludzi ani innych
interesbw publicznych, ktére dana dyrektywa ma chroni¢, jesli zostalty prawidtowo
zainstalowane i sg prawidtowo obstugiwane i wykorzystywane zgodnie z celem, do ktérego sq
przeznaczone. Ze strony panstw cztonkowskich pociaga to za sobg obowigzek nadzoru rynku.
Panstwa cztonkowskie majg prawo, zgodnie z postanowieniami traktatu (np. art. 28 i 30),
zastosowa¢ dodatkowe przepisy krajowe w celu zapewnienia ochrony, szczegélnie jezeli
chodzi o pracownikéw, konsumentéw lub sSrodowisko. Jednakze przepisy te nie moga
wymagac¢ modyfikacji wyrobu ani tez wptyna¢ na warunki dotyczace wprowadzania tego
wyrobu do obrotu.

Wprowadzanie do obrotu i oddawanie do uzytku: rozdziat 2.3.
e Nadzér rynku: rozdziat 8
Wymagania zasadnicze

Wymagania zasadnicze zawarte w zatgcznikach do dyrektyw; obejmujg warunki konieczne do
osiggniecia celu dyrektywy. Wyroby moga by¢ umieszczane na rynku i wprowadzane do
uzytku wytacznie jezeli spetniajg wymagania zasadnicze.

Ogoinym celem dyrektyw nowego podejscia jest ochrona przed wszystkimi typowymi
rodzajami ryzyka zwigzanego z interesem publicznym, przewidzianymi w dyrektywie, dlatego
zgodnos$¢ z prawem wspolnotowym wymaga czesto jednoczesnego zastosowania kilku
dyrektyw nowego podejscia a niejednokrotnie takze innych aktow prawnych Wspdinoty. W
przypadku gdy nie wszystkie elementy zostaty uregulowane prawem wspolinotowym, mozliwe
jest opracowanie i stosowanie przepisow krajowych przez panstwa cztonkowskie, zgodnie z
artykutem 28 i 30 traktatu.

Zgodnos¢ z dyrektywami: rozdziat 4
Swobodny przeptyw

Istnieje domniemanie, ze wyroby na ktérych umieszczono oznakowanie CE spetniajg
wszystkie wymagania zawarte w odpowiednich dyrektywach. W rezultacie panstwa
cztonkowskie nie moga zabrania¢, ogranicza¢ ani utrudnia¢ wprowadzania na rynek oraz
oddawania do uzytku na swoim terytorium wyrobow z oznakowaniem CE, chyba, ze przepisy
dotyczace oznakowania zastosowano w niewtasciwy sposoéb.

W drodze wyjatku panstwa cztonkowskie moga zabroni¢, ograniczy¢ lub utrudni¢ swobodny
przeptyw wyrobéw noszacych oznakowanie CE — zgodnie z artykutem 28 i 30 traktatu — w
przypadku, gdy istnieje ryzyko, ktére nie jest przewidziane w dyrektywach odnosnie danego
produktu.
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Wprowadzanie do obrotu i oddawanie do uzytku: rozdziat 2.3.
e Oznakowanie CE: rozdziat 7
Domniemanie zgodnosci

Uznaje sie, ze wyroby, ktére spetniajg wymagania zawarte w normach krajowych
implementujacych normy zharmonizowane, ktorych numery opublikowano w Dzienniku
Urzedowym Wspo6Inot Europejskich, sg zgodne z wymaganiami zasadniczymi. Jesli wytworca
nie zastosowat takiej normy, lub zastosowat jg czesciowo, musi udokumentowac¢ dziatania
podjete w celu spetnienia wymagan zasadniczych oraz ich zasadnosc.

Zgodnos$c¢ z dyrektywami: rozdziat 4.
Klauzula bezpieczenstwa

Panstwa czlonkowskie zobowigzane sg do podjecia wszelkich niezbednych dziatan w celu
zabronienia lub ograniczenia umieszczania na rynku wyrobow posiadajgcych oznakowanie CE
lub do wycofania ich z rynku, jesli wyroby te, wykorzystywane zgodnie z przeznaczeniem
stanowig zagrozenie dla bezpieczenstwa i zdrowia ludzi lub dla innych intereséw publicznych
objetych odpowiednimi dyrektywami. Ponadto, panstwa cztonkowskie zobowigzane sg do
informowania Komisji o zastosowaniu takich srodkéw. Jesli Komisja uzna zastosowany srodek
za uzasadniony, poinformuje wszystkie panstwa cztonkowskie, kto ma podja¢ odpowiednie
dziatania, w swietle og6lnego obowigzku stosowania prawa wspdélnotowego.

Nadzor rynku: rozdziat 8

e Procedura klauzuli bezpieczenstwa: rozdziat 8.3.

Ocena zgodnosci

Przed wprowadzeniem wyrobu na rynek Wspdlnoty wytwérca zobowigzany jest do
zastosowania w stosunku do wyrobu procedury oceny zgodnosci, przewidzianej w
odpowiedniej dyrektywie, w celu umieszczenia na nim oznakowania CE.

e Procedura oceny zgodnosci: rozdziat 5.

Jednostki notyfikowane

Ocena zgodnosci przez strone trzecig jest wykonywana przez jednostki notyfikowane, ktére
zostaty wyznaczone przez panstwa cztonkowskie sposrdd jednostek majgcych siedzibe na ich
terytorium i spetniajacych wymagania zawarte w dyrektywie.

Jednostki notyfikowane: rozdziat 6.

Oznakowanie CE

Istnieje obowigzek naniesienia oznakowania CE na wyroby spetniajgce wymagania dyrektyw,
ktére nakladajg obowigzek umieszczenia oznakowania CE na wyrobie. W rezultacie
oznakowanie CE swiadczy o zgodnosci produktéw z podstawowymi wymaganiami wszystkich
odpowiednich dyrektyw oraz o zastosowaniu procedury oceny zgodno$ci przewidzianej w

dyrektywie. Ponadto, panstwa cztonkowskie zobowigzane sg do podjecia odpowiednich
dziatan w celu ochrony oznakowania CE.
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e (Oznakowanie CE: rozdziat 7.
e (Ochrona oznakowania CE: rozdziat 8.4.
Koordynacja dziatan wdrozeniowych

Jesli panstwo cztonkowskie lub Komisja uznaja, ze zharmonizowana norma nie spetnia w petni
wymagan zasadniczych dyrektywy, kwestia ta zostanie poddana pod rozwage komitetowi
powotanemu na podstawie Dyrektywy 98/34/WE (Komitet ds. normalizacji i przepisow
technicznych). Komisja bioragc pod uwage opinie Komitetu, informuje panstwa cztonkowskie,
czy norme nalezy zachowac czy wycofa¢ z listy opublikowanej w Dzienniku Urzedowym
Wspolnot Europejskich.

Wiele dyrektyw nowego podejscia przewiduje powotanie Statego Komitetu, ktory udziela
pomocy Komisji. Do zadan Statego komitetu nalezy: przygotowywanie opinii 0 proponowanych
sposobach wdrozenia przepisbw danej dyrektywy oraz analiza kwestii zwigzanych z
wdrozeniem i praktycznym zastosowaniem dyrektywy. Ponadto, odbywajg sie regularne
spotkania pod przewodnictwem Komisji w celu przedyskutowania kwestii wdrozeniowych w
ramach grup roboczych, ztozonych 2z przedstawicieli wyznaczonych przez panstwa
cztonkowskie oraz przez inne zainteresowane strony (np. jednostki notyfikowane, organizacje
normalizacyjne, wytwércéw, konsumentéw, dystrybutoréw i zwiazki zawodowe).”

Cofniecie domniemania zgodnosci: rozdziat 4.4.

e Wspotpraca administracyjna: rozdziat 8.6.

Przenoszenie dyrektyw nowego podejscia do prawa krajowego i przepisy przejsciowe

Panstwa cztonkowskie zobowigzane sg do przeniesienia przepisow dyrektyw na poziom prawa
krajowego. Muszg réwniez poinformowac¢ Komisje o zastosowanych w tym celu $rodkach.
Panstwa cztonkowskie muszg zezwoli¢ na wprowadzenie do obrotu wyrobdw spetniajacych
wymagania obowigzujgce na ich terenie w dniu zastosowania danej dyrektywy, az do dnia
wyznaczonego w tej dyrektywie. Pod pewnymi warunkami muszg tez zezwoli¢ na
wprowadzanie takich wyrobéw do uzytku réwniez po wyznaczonej dacie.

e Przenoszenie dyrektyw nowego podejscia do prawa krajowego: rozdziat 1.4.

e Okres przejsciowy: rozdziat 2.4.

1.3. Przyjmowanie dyrektyw nowego podejscia

e Podstawe prawng dyrektyw nowego podejscia stanowi art. 95 traktatu. Dyrektywy
nowego podejscia przyjmowane sq zgodnie z procedurg kodecyzyjng przedstawiong
w artykule 251 traktatu;

e Przyjete dyrektywy nowego podejScia sq publikowane w Dzienniku Urzedowym
Wspdinot Europejskich, seria L. Proponowane przez Komisje dyrektywy nowego
podejscia sq publikowane w serii C tego Dziennika.

Podstawg prawng dla przyjecia lub nowelizacji dyrektyw nowego podejscia jest artykut
95 traktatu. Zgodnie z artykutem 251 traktatu Komisja inicjuje procedure legislacyjna,

7 Podstawa tej wspétpracy jest Decyzja Rady z 1994 roku o rozwoju wspétpracy administracyjnej we wdrazaniu i
egzekwowaniu ustawodawstwa Wspdlnoty na rynku wewngtrznym.
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przedstawiajac propozycje Radzie i Parlamentowi Europejskiemu. Zaproponowane przez
Komisje projekty dyrektyw dotyczacych zdrowia, bezpieczenhstwa, ochrony $rodowiska i
ochrony konsumenta muszg zgodnie z artykutem 95 stuzg zapewnieniu wysokiego poziomu
ochrony. Co wiecej, w mys| artykutu 95, w razie koniecznosci, istnieje mozliwosé zastosowania
klauzuli bezpieczenstwa.

Po otrzymaniu od Komisji projektu dyrektywy Rada zasiega opinii Parlamentu i
Komitetu Ekonomiczno—Spotecznego, po czym przedstawia swoje wspdlne stanowisko wobec
otrzymanego projektu. Nastepnie projekt ten zostaje przestany do Parlamentu, ktéry podczas
drugiego czytania moze go zatwierdzi¢, odrzuci¢ lub zaproponowaé poprawki. Komisja
weryfikuje swojg propozycje w kontekscie poprawek zgtoszonych przez Parlament oraz
zwraca jg Radzie, ktéra w ciagu trzech miesiecy podejmuje ostateczng decyzje. Jesli okaze
sie to konieczne, kwestie sporne pomiedzy Radg i Parlamentem rozstrzygane sg w komitecie
pojednawczym, w ktérym Komisja petni role mediatora. Schemat przedstawia procedure
przyjecia dyrektywy zgodnie z artykutem 251 traktatu wraz poszczeg6inych mozliwosciami
alternatywnymi na poszczegolnych etapach.

Do czasu przyjecia wspoélnego stanowiska, dyskusja oparta jest na propozycji Komis;ji.
Podczas gdy Komisja moze zawsze zmieni¢ swoj projekt, na przyktad w Swietle opinii
Parlamentu, Rada moze jedynie zmieni¢ propozycje Komisji jednomysinie.



Tabela 1/1: Przyjecie dyrektyw zgodnie z artykutem 251 traktatu

ZYozenie propozycji przez
Komisie
|
Rada

po zasiggnigciu opinii
Parlamentu Europejskiego
oraz Komitetu Ekonomiczno -
anhﬁ:rvnmm

|
przyjmuje wspdlne
stanowisko kwalifikowana
wigkszoscia gloséw

Parlament Europejski
(w ciagu trzech miesigcy)
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zatwierdza, badz nie
podeimuje decyzji

proponuje zmiany

odrzuca

Kt zostai ot | Rada moze zwotaé
akt zostaje prz . :
rzei RI; dé’JQ y Rada przyjmuje Rada zwoluje Komitet POJ.edn.aW.CZY
P wszystkie poprawki Komitet celem wyjasmenta
i akt pojednawczy stanowiska
Komitet Pojednawczy Komitet Pojednawczy nie Parlament
aprobuie uzgodniona wersie aprobuie uzgodnionei wersii Europejski
| | potwierdza
Wspol . . | odrzucenie
splna wersja zostaje wsp6lnego
przvieta przez Parlament i Rade akt gie Rada. mtoe stanowiska,
| przyjety potwierdzi¢ catkowita
i wspolne wigkszos$ci
akt przyjet . & &
PTEVIEY stanowisko gloséw
calkowita |
Wlle/SZOSCIQ akt nie
glosd .
A przyjety

akt zostaje przyjety, chyba ze Parlament Europejski odrzuci
wspodlne stanowisko w ostatniej instancji, catkowitg
wigkszoscia gtosow.
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1.4. Przenoszenie dyrektyw nowego podejscia do prawa krajowego

Dyrektywy nowego podejscia sg dyrektywami catkowitej harmonizacji:
Postanowienia tych dyrektyw zastepujg wszystkie odpowiednie przepisy krajowe.

Dyrektywy nowego podejscia sg skierowane do panstw cztonkowskich, ktore majg
obowigzek przenie$¢ je w odpowiedni sposob na poziom prawa krajowego.

e Krajowe ustawy, rozporzadzenia Ilub przepisy administracyjne przenoszace
dyrektywe muszg zawiera¢ odniesienie do danej dyrektywy Ilub tez odniesienie takie
musi by¢ do nich dotgczone przy ich oficjalnej publikacji.

e Panstwa cztonkowskie muszg przedstawi¢ Komisji krajowe ustawy, rozporzadzenia
lub przepisy administracyjne, ktore Zzostaly przyjete i opublikowane w celu
przeniesienia danej dyrektywy na poziom ustawodawstwa krajowego.

Dyrektywy nowego podejscia zblizajg prawa panstw cztonkowskich w celu zniesienia
barier w handlu. Poniewaz dyrektywy nowego podejscia sa dyrektywami catkowitej
harmonizacji, panstwa cztonkowskie muszg uchyli¢ wszystkie krajowe akty prawne
pozostajace w sprzecznosci z dyrektywami. Co wiecej, panstwom czionkowskim generalnie
nie zezwala sie, tak jak w przypadku dyrektyw przyjetych zgodnie z artykutem 138 traktatu (tj.
dyrektyw majacych na celu poprawe zdrowia i bezpieczenstwa pracownikéw, szczegdlnie w
miejscu pracy) na utrzymanie ani wprowadzanie $rodkéw bardziej restrykcyjnych niz Srodki
przewidziane w dyrektywie®.

Zgodnie z artykutem 189 traktatu dyrektywy nowego podejscia i inne dyrektywy przyjete
przez Rade i Parlament obowigzujg panstwa cztonkowskie w zakresie realizacji wyznaczonych
przez nie celéw, pozostawiajac im jednak swobode wyboru formy i metody. Orzecznictwo
Europejskiego Trybunatu Sprawiedliwosci wyjasnito tres¢ tego zobowigzania oraz kwestie
mozliwych $rodkéw, ktére nalezy zastosowa¢ w przypadku, gdy nieprzestrzeganie ww.
zobowigzania moze byé dowiedzione.’

Decyzja jakie srodki prawne przyjaC i jakie akty opublikowa¢ w celu spetnienia
wymagan danej dyrektywy lezy w gestii panstw cztonkowskich. W kazdym razie, panstwa
cztonkowskie zobowigzane sg do przeprowadzenia odpowiednich dziatar implementacyjnych
w celu przeniesienia dyrektywy na poziom prawa krajowego, przy zachowaniu przejrzystosci
procedur i zasady pewnosci prawa. Wymaog taki jest zawarty w dyrektywach ze wzgledu na
handlowcdéw majacych siedzibe na terenie innych panstw cztonkowskich. Nie we wszystkich
przypadkach taczy sie to z dziataniami legislacyjnymi odnosnie wszystkich postanowien
dyrektywy.

Brak dziatan lub brak odpowiednich dziatan podjetych w wyznaczonym czasie w celu
przeniesienia postanowien dyrektywy do prawa krajowego stanowi naruszenie prawa
wspolnotowego. Zgodnie z artykutem 226 traktatu Komisja moze podja¢ dziatania przeciwko
panstwu cztonkowskiemu, ktére nie wypetnito zobowigzan zgodnie z postanowieniami traktatu.
Co wiecej, na mocy artykutlu 228 panstwa cztonkowskie sg zobowigzane do podjecia
niezbednych dziatan w celu zastosowania sie do wyroku Trybunatu Sprawiedliwosci. Panstwa
cztonkowskie majg obowigzek naprawi¢ szkody wynikajace z naruszenia postanowieh prawa
wspolnotowego. Obowigzek ten pozostaje w mocy, jezeli spetnione sg nastepujagce trzy
warunki: pogwatcono przepis prawny przyznajacy prawa jednostkom, naruszenie prawa jest
wystarczajagco powazne oraz gdy istnieje bezposredni zwigzek przyczynowo-skutkowy

¥ Jako wyjatek, mozna zastosowaé przepisy krajowe w obszarach objetych dyrektywami nowego podejscia zgodnie z
art. 28 1 30 traktatu.

% Orzeczenia Trybunatu Sprawiedliwosci w sprawach: C—102/79, C-30/81 — C-34/81, C-102/79, C-29/84, C-178/84, C-
179/84, C-188/84 — C-190/84, C-46/93, C-48/93 i C-66/95.
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pomiedzy naruszeniem zobowigzania spoczywajgcego na panstwie czionkowskim i szkodg
poniesiong przez pokrzywdzong strone. Zaniechanie podjecia srodkdédw niezbednych do
przenie1sgenia dyrektywy w czasie ustalonym w dyrektywie spowoduje powazne naruszenie
prawa.

1.5. Dyrektywy nowego podejscia’’

W niniejszym Przewodniku za dyrektywy nowego podejscia przyjmuje sie dyrektywy, ktére
przewiduja umieszczenie oznakowania CE. Ponadto istniejg rowniez dyrektywy, ktére
uwzgledniajg zasady nowego i globalnego podejscia, ale nie przewidujg znakowania CE.

Tabela 1/2: Dyrektywy nowego podejscia (dyrektywy wymagajace znakowanie CE)

Numer Data Koniec
dyrektywy | wejscia okresu
Dyrektywa w zycie przejscio-
Zmiany wego
1 Urzadzenia elektryczne 73/23/EWG | 19.08.74 01.01.97

niskonapieciowe'
93 68 EWG | 01.01.95 01.01.97

2 Proste zbiorniki cisnieniowe 87/404/EW | 01.07.90 01.07.97
G 01.07.91
90 488 01.01.95 01.01.97
EWG
93 68 EWG
3 | Bezpieczenstwo zabawek 88/378/EW | 01.01.90
G
01.01.95 01.01.97
93 68 EWG
4 | Wyroby budowlane 89/106/EW | 27.06.91
G 01.01.97
01.01.95
93 68 EWG
5 | Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna 89/336/EW | 01.01.92 31.12.95
G 28.10.92
92 31 EWG
01.01.95
93 68 EWG 01.01.97
06.11.92
[98 13
WE]73
6 | Bezpieczenstwo maszyn' 98/37/EWG | 01.01.93 31.12.94
01.01.93

01.01.95 31.12.94

01.01.95 31.12.96

01.01.97

' Orzeczenie Trybunatu, sprawa C-178/94

' Catosciowa prezentacja dyrektyw omawianych w tym rozdziale, patrz zatacznik I

"2 Dyrektywa ta, opracowana w 1973 roku, przed wprowadzeniem nowego i globalnego podejscia zostata w 1993 roku
w pewnym zakresie dostosowana do innych dyrektyw nowego podejscia

" Nie jest to zmiana dyrektywy dot. kompatybilnosci elektromagnetycznej, ale posiada istotny wptyw na jej
zastosowanie



7 | Sprzet ochrony osobistej 89/686/EW | 01.07.92 30.06.95
G 01.01.95
93 68 EWG 01.01.97
29.01.94
9395 EWG | 01.01.97
96 58 WE
8 | Nieautomatyczne urzadzenia wagowe 90/384/EW | 01.01.93 01.07.02
G
01.01.95 01.01.97
93 68 EWG
9 | Aktywne wszczepialne urzadzenia 90/385/EWG | 01.01.93 31.12.94
medyczne 93/42/EWG | 01.01.95 14.06.98
93/68/EWG
01.01.95 01.01.97
10 | Urzadzenia spalajace paliwa gazowe 90/396/EWG | 01.01.92 31.12.95
9368 EWG | 01.01.95 | 01.01.97
11 | Kotly grzewcze 92/42/EWG | 01.01.94 31.12.97
9368 EWG | 01.01.95 01.01.97
12 | Materiaty wybuchowe do uzytku 93/15/EWG | 01.01.95 31.12.02
cywilnego
13 | Urzadzenia medyczne 93/42/EWG | 01.01.95 14.06.98
14 | Sprzet i systemy zabezpieczajace 94/9/EWG | 01.03.96 30.06.03
przeznaczone do uzytku w atmosferach
potencjalnie wybuchowych
15 | todzie rekreacyjne 94/25/WE | 16.06.96 16.06.98
16 | Windy 95/16/WE | 01.07.97 30.06.99
17 | Sprawno$¢ energetyczna chtodziarek i | 96/57/WE | 03.09.99
zamrazarek domowych
18 | Urzadzenia cisnieniowe 97/23/WE 29.11.99 29.05.02
19 | Telekomunikacyjne urzadzenia koncowe | 98/13/WE | 06.11.92
oraz urzadzenia naziemnych stacji
satelitarnych'™ 01.05.92
01.01.95
20 | Urzadzenia medyczne do diagnostyki in | 98/79/WE | 7/6/00 7/12/03
vitro
7/12/05
21 | Urzadzenia telekomunikacyjne — 99/5/WE 8/4/00 7/4/00
wzajemne uznawanie zgodnosci'®
7/4/01

18

' Dyrektywa ta stanowi tekst jednolity dyrektywy 89/392/EWG wraz ze zmianami wprowadzonymi do niej przez
Dyrektywe 91/386/EWG, 94/44/EWG i 93/68/EWG. Data zastosowania dotyczy dyrektyw oryginalnych.

' Dyrektywa ta stanowi tekst jednolity dyrektywy 91/263/EWG wraz ze zmianami wprowadzonymi do niej przez
Dyrektywe 93/68/EWG oraz dodatkowa Dyrektywe 93/97/EWG. Data zastosowania dotyczy dyrektyw oryginalnych.
' Dyrektywa ta zastapi dyrektywe ,.telekomunikacyjne urzadzenia koficowe”’
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Tabela 1/3: Dyrektywy oparte na zasadach nowego i globalnego podejscia nie
wymagajace znakowania CE

Numer Data Koniec
Dyrektywa dyrektywy | zastosowa | okresu
nia przejsciowe
go

1 | Opakowania i odpady opakowan'’ 94/62/WE | 30.06.96 31.12.97
2 | Interoperacyjnos¢  transeuropejskiego | 96/48/WE | 08.04.99

systemu kolei konwencjonalnej
3 | Wyposazenie morskie 96/98/WE | 01.01.99

Tabela 1/4: Propozycje dyrektyw opartych na zasadach nowego lub globalnego
podejscia

Projekt dyrektywy Numer propozycji
Zmiany
1. | Artykuty z metali szlachetnych COM/93/322 wersja
ostateczna

COM 94 267 wersja ostat.

2. | Projektowanie kolei linowych do przewozu oséb COM/93/646 wersja ostat.
3. | Oznakowanie opakowan COM/96/191 wersja ostat.
4. | Emisja hatasu COM/98/46 wersja ostat.

" Dyrektywa ta nie zawiera wymogéw dot. procedur oceny zgodnosci i znakowania, ktére przewidziane sa w
dyrektywie dot. znakowania opakowan (COM/96/191 wersja ostateczna). Zatem tylko rozdziat 4 niniejszego
przewodnika jest odpowiedni dla dyrektywy "opakowania i opakowania zuzyte.
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2. ZAKRES DYREKTYW NOWEGO PODEJSCIA

2.1. Wyroby objete dyrektywami

e Poniewaz dyrektywy nowego podejscia dotyczg wyrobow, ktdre majg by¢ po raz pierwszy
wprowadzone do obrotu na rynku Wspdlnoty i/lub oddane do uzytku, dlatego odnoszg sie
one do nowych wyrobow wyprodukowanych w parnstwach cztonkowskich oraz do
wyrobow nowych, uzywanych i wyrobow z drugiej reki, importowanych z panstw
trzecich.'®

e Pojecie wyrobu w dyrektywach nowego podejscia jest rozne a wytwdrca zobowigzany jest
ocenic, czy jego wyrob miesci sie w zakresie jednej czy kilku dyrektyw.

o  Wyrob, ktory zostat w istotny sposéb zmieniony moze by¢ uznany za wyrob nowy, ktory w
przypadku umieszczenia na rynku Wspdlnoty i oddania do uzytku musi by¢ zgodny z
postanowieniami odpowiednich dyrektyw, przy czym, o ile przepisy stanowig inaczej
kazdy przypadek nalezy rozwazyc¢ oddzielnie.

e Wyroby, ktore zostaly zrekonstruowane bez zmieniania ich oryginalnej charakterystyki,
przeznaczenia i/lub typu nie podlegaja procedurze oceny zgodnosci przewidzianej w
dyrektywach nowego podejscia.

e Wyroby przeznaczone w sposob wytgczny lub szczegdlny do celow wojskowych Ilub
policyjnych sq wyraznie wytaczone z zakresu pewnych dyrektyw nowego podejscia. W
odniesieniu do dyrektyw, w mysl artykutu 296 traktatu panstwa cztonkowskie mogg pod
pewnymi warunkami wytgczy¢ z ich zakresu wyroby przeznaczone do wyraznie
okreslonych celow wojskowych.

Dyrektywy nowego podejscia dotycza wyrobdw, ktére majg by¢ wprowadzone do
obrotu na rynku Wspdlnoty i/lub oddane do uzytku.'® Zazwyczaj wyroby te sg gotowe do
uzytku lub wymagajg jedynie pewnego dostosowania z uwagi na ich przeznaczenie. Co
wiecej, dyrektywy te majg zastosowanie jedynie wtedy, gdy wyrdb jest wprowadzany na rynek
Wspdlnoty i/lub oddawany do uzytku po raz pierwszy. Zgodnie z tym dyrektywy te znajdujg
zastosowanie w przypadku wyrobdéw uzywanych i wyrobdéw z drugiej reki importowanych z
panstwa trzeciego, jesli sg umieszczane na rynku Wspdlnoty po raz J)ierwszy, ale nie w
przypadku takich wyrobéw znajdujacych sie juz na rynku Wspdlnoty®®. Dotyczy to nawet
wyrobow uzywanych i wyrobow z drugiej reki importowanych z panstwa trzeciego, ktore
zostaty wyprodukowane zanim dyrektywa zaczeta by¢ stosowana.

Pojecie wyrobu w dyrektywach nowego podejécia jest rézne.?’ Przedmioty objete
dyrektywa okreslane sg na przyktad jako: wyroby, sprzet, aparatura, urzadzenia, przyrzady,
materiaty, zestawy, komponenty lub komponenty zapewniajagce bezpieczehnstwo, zespoty,
osprzet, akcesoria lub systemy. Obowigzkiem wytwoércy jest stwierdzi€, czy jego wyréb miesci
sie w zakresie danej dyrektywy.?

Potaczenie wyrobdw i czesci, z ktérych kazde spetnia wymagania odpowiedniej
dyrektywy, nie zawsze musi je spetniac jako catos¢. Jednakze, w niektorych przypadkach,
potaczenie roznych wyrobdw i czesci zaprojektowanych i/lub ztozonych przez tg sama osobe

' Przewodnik nie zawiera niczego co ma na celu ograniczenie lub zabronienie wytwércy wyrobéw spetnienia wymagan
kraju trzeciego, na ktérego rynku wyréb ma by¢ umieszczony (lub wprowadzony do uzytku) poza obszarem Wspdlnoty.
' Wprowadzanie do obrotu i oddawanie do uzytku, patrz rozdziat 2.3.

W tym kontekscie za Wspdlnote nalezy uwaza¢ obecne panstwa cztonkowskie, w ktérych wystepuje obrét wyrobami
uzywanymi i z drugiej reki zgodnie z artykutem 28 i 30 Traktatu.

2! Patrz zalacznik 6.

W niektérych przypadkach odpowiedzialnos¢ wytwoércy przejmuje inna osoba, patrz rozdziat 3.1-3.3
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jest uwazane za jeden gotowy wyrdb, kitdry jako taki musi odpowiada¢ wymaganiom
dyrektywy. W szczegdlnosci, wytworca takiego produktu sktadajacego sie z wielu elementow
jest odpowiedzialny za dobér odpowiednich elementéw wyrobu, za wytworzenie produktu
koncowego w taki sposéb, aby spetniat on wymagania odpowiedniej dyrektywy oraz za
spetnienie wszystkich wymagan dyrektywy w odniesieniu do produktow skiadajacych sie z
wielu elementéw, deklaracji zgodnosci WE oraz oznakowania CE. Decyzja o tym, czy dane
potaczenie wyrobdw i czesci ma by¢é uznawane za jeden produkt koncowy musi byc¢
podejmowana przez wytworce kazdorazowo.

Wyrdb, ktéry zostat poddany istotnym zmianom w celu zmodyfikowania jego oryginalnej
charakterystyki, przeznaczenia i/lub typu po oddaniu go do uzytku moze by¢ traktowany jako
wyréb nowy. Decyzje takg nalezy podejmowaé kazdorazowo, a w szczegdlnosci z
uwzglednieniem celu danej dyrektywy oraz typu wyrobéw objetych dang dyrektywa. Jesli
przetworzony lub zmodyfikowany wyréb uznany zostanie za wyréb nowy, i jako taki ma byc¢
wprowadzony do obrotu lub/i oddany do uzytku, musi spetnia¢ wymagania odpowiednich
dyrektyw. Zgodnos¢ z tymi wymaganiami nalezy zweryfikowa¢ — co uznano za konieczne
zgodnie z oceng ryzyka — stosujac odpowiednig procedure oceny zgodnosci przewidziang w
danej dyrektywie. W szczegdlnosci, jezeli ocena ryzyka prowadzi do stwierdzenia, ze rodzaj
lub poziom ryzyka wzrosty, taki wyrob powinien by¢ uznany za wyrdb "nowy". Osoba, ktdéra w
sposéb istotny zmienia produkt jest odpowiedzialna za stwierdzenie, czy nalezy go uznac za
wyréb nowy.

Wyroby po naprawie (przeprowadzonej np. w wyniku ich uszkodzenia) bez zmiany
oryginalnej charakterystyki, przeznaczenia i/lub typu nie beda uznawane za wyroby nowe w
rozumieniu dyrektyw nowego podejscia. Stad wyroby takie nie musza przechodzi¢ oceny
zgodnosci; niezaleznie od tego, czy oryginalny wyréb zostat wprowadzony do obrotu przed
wejsciem dyrektywy w zycie czy po. Operacje takie sg czesto przeprowadzane poprzez
zastgpienie wadliwej lub zuzytej czesci czescia zamienna, ktoéra jest identyczna Iub
przynajmniej podobna do czesci oryginalnej (np. zmiany mogty zosta¢ wprowadzone w
zwigzku z postepem technicznym lub zaprzestaniem produkcji danej czesci). Tym samym
prace zwigzane z konserwacjg sa z gruntu wytaczone z zakresu dyrektyw. Jednakze,
planowane przeznaczenie wyrobu oraz kwestie konserwacji nalezy wzig¢ pod uwage juz na
etapie projektowania wyrobu.?®

Niektére dyrektywy nowego podejscia wyraznie wytaczajg ze swojego zakresu wyroby,
ktére sa specjalnie przeznaczone do celéw wojskowych lub policyjnych.**W przypadku innych
dyrektyw mozna zastosowac artykut 296 traktatu, chyba, ze dany wyréb, ze wzgledu na swe
przeznaczenie, nie moze by¢ wykorzystany do celow wojskowych (np. zabawki, todzie
rekreacyjne i urzadzenia chtodnicze). Zgodnie z artykutem 296(1) traktatu panstwa
cztonkowskie majg mozliwo$¢ niestosowania ustawodawstwa Wspolnoty odnosnie wyrobdw
wyraznie przeznaczonych do celow wojskowych, o ile rozpatrywane wyroby wystepujg na
liScie sporzadzonej przez Rade zgodnie z artykutem 296(2). Co wiecej, nie moze to miec
negatywnego wptywu na konkurencyjnos¢ wyrobow, ktdre nie sg wyraznie przeznaczone do
celéw wojskowych znajdujgcych sie na rynku Wspdlnoty.

2.2. Jednoczesne stosowanie dyrektyw

2.2.1. Dyrektywy nowego podejscia

e Wymagania zasadnicze zawarte w dyrektywach nowego podejScia mogq sie
pokrywac lub/i uzupetniac w zaleznosci od ryzyka zwigzanego z danym wyrobem.

W przypadku wyrobéw uzywanych w miejscu pracy pracodawca musi podjaé wszystkie niezbedne kroki w celu
zapewnienia stosownosci i bezpieczenstwa sprz¢tu wykorzystywanego do pracy. Np. uzytkownik sprzgtu, ktéry
poddano naprawie musi mie¢ pewnos¢, ze sprzgt jest réwnie bezpieczny jak przed naprawa. Patrz rozdziat 3.6.

* Patrz dyrektywy dotyczace bezpieczenstwa maszyn, osobistego sprzetu ochronnego, cywilnych materiatéw
wybuchowych, atmosfer potencjalnie wybuchowych, wind, urzadzen ci$nieniowych oraz urzadzen
telekomunikacyjnych.
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e Wprowadzenie do obrotu i/lub oddanie do uzytku moze mie¢ miejsce jedynie wtedy,
gdy wyrob spetnia wymagania wszystkich znajdujgcych w tym wypadku
zastosowanie dyrektyw oraz gdy ocena zgodno$ci zostata przeprowadzona zgodnie
ze wszystkimi stosownymi dyrektywami.

e Moze sie zdarzyc¢, ze w odniesieniu do wyrobdw lub zagrozen regulowanych dwoma
lub wiecej dyrektywami nie stosuje sie innych dyrektyw, w oparciu o analize ryzyka
przeprowadzong =z uwzglednieniem sposobu uzytkowania okreSlonego przez
wytworce.

Dyrektywy nowego podejscia obejmujg szereg wyrobdw i/lub rodzajéw ryzyka, zaréwno
pokrywajacych sie jak i wzajemnie uzupetniajacych. W zwigzku z tym mozliwa jest sytuacja, w
ktorej nalezy uwzgledni¢ kilka dyrektyw w odniesieniu do jednego wyrobu, poniewaz
wprowadzenie do obrotu i oddanie do uzytku moze nastgpi¢ jedynie wtedy, gdy wyréb spetnia
wszystkie odpowiednie wymagania.

Ryzyko uwzglednione w wymaganiach zasadniczych dotyczy r6znych aspektow, ktore
w wielu przypadkach uzupetniajg sie (np. dyrektywy: kompatybilnos¢ elekiromagnetyczna oraz
urzadzenia cisnieniowe obejmuje zjawiska, kidére nie wchodzg w zakres dyrektyw:
niskonapieciowej i bezpieczenstwa maszyn).Wymaga to jednoczesnego zastosowania kilku
dyrektyw. Zgodnie z tym, wyrdb musi by¢ zaprojektowany oraz wykonany tak, aby spetniat
wymagania wszystkich odpowiednich dyrektyw, jak réwniez aby zostat poddany procedurom
oceny zgodnosci przewidzianym we wszystkich odpowiednich dyrektywach, o ile przepisy nie
stanowig inaczej.

Pewne dyrektywy zawierajg wyrazne odniesienie do innych, wymagajac ich
zastosowania (np. dyrektywa dotyczaca wind odwotuje sie do dyrektywy dotyczacej
bezpieczenstwa maszyn a dyrektywa dotyczaca urzadzen telekomunikacyjnych do dyrektywy
dotyczacej urzadzen niskonapieciowych). Mimo, ze niektére dyrektywy nie zawierajg takiego
odniesienia, obowigzuje ogélna zasada, o jednoczesnym stosowaniu dyrektyw, ktérych
wymagania zasadnicze uzupetniajg sie.”

2.2.2. Dyrektywy nowego podejscia a dyrektywa dotyczaca ogdlnego bezpieczenstwa
produktu

Dyrektywa dotyczgca o0gdlnego bezpieczenstwa produktow dotyczy wyrobow
konsumpcyjnych dostarczonych w ramach prowadzenia dziatalno$ci handlowej pod
warunkiem, ze:

® wyrdb nie jest objety dyrektywami nowego podejscia ani innymi aktami prawnymi
Wspdlnoty

 Przyktadowo:

e dyrektywa dotyczaca urzadzen elektrycznych niskonapigciowych nie znajduje zastosowania w przypadku urzadzen
elektrycznych wykorzystywanych do celéw medycznych, zamiast tego stosuje si¢ dyrektywe dotyczaca aktywnych
wszczepialnych urzadzen medycznych lub urzadzen medycznych;

e dyrektywa dotyczaca kompatybilnosci elektromagnetycznej nie znajduje zastosowania w przypadku produktéw
objetych konkretnymi dyrektywami harmonizujacymi wymagania dotyczace ochrony wyszczegdlnione w
dyrektywie o kompatybilnoSci elektromagnetycznej;

e dyrektywa dotyczaca sprzgtu ochrony osobistej znajduje zastosowanie w kazdym przypadku, jesli podstawowym,
planowanym przeznaczeniem sprz¢tu ochrony osobistej jest ochrona uzywajacej go osoby, niezaleznie od tego, czy
ma to miejsce w srodowisku medycznym czy nie;

e dyrektywa dotyczaca wind nie znajduje zastosowania w przypadku wind podtaczonych do urzadzen
mechanicznych i majacych wytacznie zapewni¢ dostgp do miejsca pracy, zamiast tego stosuje si¢ tu dyrektywe
dotyczaca bezpieczenstwa maszyn;

e wyposazenie morskie, wchodzace réwniez w zakres innych dyrektyw oprécz dyrektywy o sprzecie morskim, jest
wylaczone z zakresu zastosowania tych dyrektyw.
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e nie wszystkie rodzaje ryzyka Ilub nie wszystkie kwestie zwigzane Zz
bezpieczenstwem sg objete dyrektywami nowego podejscia lub innymi aktami
prawnymi Wspdinoty

Celem dyrektywy dotyczacej ogdlnego bezpieczenstwa produkiu (92/59/EWG) jest
zapewnienie, ze uzytkowanie produktow konsumpcyjnych zgodnie z ich przeznaczeniem, w
normalnych lub mozliwych do przewidzenia warunkach nie niesie ze sobg ryzyka. Dyrektywa
naktada na wytwdrcow obowigzek wprowadzania do obrotu jedynie wyrobéw bezpiecznych
oraz informowania o ryzyku. Zobowigzuje réwniez panstwa cztonkowskie do kontrolowania
wyrobow znajdujacych sie na rynku i informowania Komisji o dziataniach podjetych w
przypadku powaznego i bezposredniego zagrozenia, a wiec zar6wno o zastosowaniu
procedury klauzuli bezpieczenstwa jak i posrednictwem przekazaniu informacji za
posrednictwem systemu informacyjnego.

Dyrektywa dotyczaca ogolnego bezpieczenstwa produkiu obejmuje wyroby nowe,
uzywane i naprawione przeznaczone dla konsumentow lub ktére moga by¢é wykorzystane
przez konsumentéw, dostarczone w ramach dziatalnosci handlowej. Zgodnie z ta definicjg
wyroby objete kilkoma dyrektywami nowego podejscia moga byC uwazane za wyroby
konsumpcyjne (np. zabawki, todzie rekreacyjne, urzadzenia chtodnicze oraz, do pewnego
stopnia, urzadzenia spalajace paliwa gazowe oraz sprzet ochrony osobistej).

Dyrektywa dotyczaca ogélnego bezpieczenstwa produkiu jezeli w prawie
wspolnotowym brak przepiséw prawnych regulujgcych wszystkie kwestie zwigzane z
bezpieczenstwem danego wyrobu. Co wiecej, w przypadku gdy konkretne przepisy prawne
Wspdlnoty dotyczg jedynie niektdrych kwestii bezpieczenstwa lub niektérych kategorii ryzyka
w odniesieniu do danego wyrobu, ustalenia te stosuje sie do tych kwestii bezpieczenstwa lub
ryzyka. Zasada ta daje pierwszenstwo zastosowaniu dyrektyw nowego podejscia w przypadku
wszystkich kwestii zwigzanych z bezpieczehstwem wyrobu oraz kategorii ryzyka, ktére one
obejmuja. Co wiecej, dla wyrobow objetych dyrektywami nowego podejscia, celowym jest
uwzglednienie wszystkich rodzajow przewidywanego ryzyka, w razie potrzeby, poprzez
jednoczesne zastosowanie tych dyrektyw oraz innych przepiséw ustawodawstwa Wspéinoty.
Produkty konsumpcyjne znajdujgce sie poza zakresem zastosowania dyrektyw nowego
podejscia i innych aktéw prawnych Wspdlnoty (np. wyroby nie odpowiadajace definicji podanej
w danej dyrektywie, wyroby uzywane i z drugiej reki, ktére byty po raz pierwszy umieszczone
na rynku Wspdlnoty zanim dyrektywa weszta w zycie jak rOwniez wyroby naprawione)
wchodzg w zakres dyrektywy dotyczacej ogdlnego bezpieczenstwa produktu, jesli zostaty
dostarczone w ramach prowadzonej dziatalnosci handlowe;.

Dyrektywy nowego podejscia nie przewidujg zadnego systemu pozwalajacego w
awaryjnej sytuacji na szybka wymiane informacji pomiedzy organami nadzoru rynku, za
wyjatkiem systemu kontroli przedstawionego w dyrektywach dotyczacych r6znego rodzaju
urzadzen medycznych. Stad w przypadku wyrobdéw konsumpcyjnych objetych dyrektywami
nowego podejscia znajdujg zastosowanie przepisy dotyczace procedury szybkiej wymiany
informacji o zagrozeniach oraz podjecie dziatan na poziomie Wspdlnoty.#

Dyrektywa o ogélnym bezpieczenstwie wyrobu zawiera szczegbtowe przepisy
dotyczace nadzoru rynku (artykut 5 i 6). Przepisy te nie majg bezposredniego zastosowania w
sektorach objetych dyrektywami nowego podejscia, ale stanowig przyktad obrazujacy prawa i
obowigzki niezbedne do prowadzenia skutecznego nadzoru rynku, szczegdlnie w odniesieniu
do wyrobéw konsumpcyjnych.

2.2.3. Dyrektywy nowego podejscia a dyrektywa dotyczaca odpowiedzialnosci za
wadliwe produkty

e Dyrektywa dotyczgca odpowiedzialnosci za wadliwe produkty ma zastosowanie w
przypadku wszystkich wyrobow objetych dyrektywami nowego podejscia.

26 Procedure ta przedstawiono w rozdziale 8.5.1.
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Celem dyrektyw nowego podejscia jest ochrona interesbw publicznych (np. zdrowia i
bezpieczenstwa o0s6b, ochrona konsumenta, ochrona transakcji handlowych, ochrona
Srodowiska). Dlatego majg one zapobiegac, o ile to tylko mozliwe, wprowadzaniu do obrotu i
oddawaniu do uzytku wyrobéw niebezpiecznych lub wyrobdéw w inny sposdb niezgodnych z
wymogami dyrektyw. Dyrektywa dotyczaca odpowiedzialnosci za wadliwe produkty
(85/374/EWG), stosowana jest do wszystkich wyrobow objetych dyrektywami nowego
podejscia i naktada na dostawce obowigzek dostarczania wytacznie wyrobow bezpiecznych.
W przeciwnym wypadku zostaje on obcigzany kosztami w zwigzku z odpowiedzialnoscig za
wadliwy wyrdb. W ten sposédb, dyrektywy nowego podejscia oraz dyrektywa dotyczaca
odpowiedzialnosci za wadliwe produkty sg elementami komplementarnymi, zapewniajacymi
odpowiedni poziom ochrony.*’

2.3. Wprowadzanie do obrotu i oddawanie do uzytku

Wprowadzanie do obrotu to dziatanie w wyniku ktdrego wyrdb jest po raz pierwszy
udostepniany na rynku Wspdlnoty, z zamiarem jego dystrybucji i uzytkowania na
terenie Wspdlnoty. Udostepnienie moze odbywac sie za optatg lub bezptatnie.

e (Oddanie do uzytku ma miejsce w chwili, gdy wyrob po raz pierwszy jest uzyty na
terenie Wspdlnoty przez konsumenta. Jednakze, mozliwos¢ zagwarantowania, w
ramach nadzoru rynku, ze wyroby spetniajg wymagania dyrektywy w chwili
oddawania do uzytku, jest ograniczona.

e  Wyrdb musi odpowiada¢ wymaganiom odpowiedniej dyrektywy nowego podejscia
kiedy jest po raz pierwszy umieszczany na rynku Wspolnoty i/lub oddawany do
uzytku.

Panistwa cztonkowskie:

- nie mogg zabrania¢, ogranicza¢ Ilub utrudnia¢ wprowadzenia na rynek i
oddawania do uzytku wyrobow odpowiadajacych wymaganiom odpowiednich
dyrektyw(y) nowego podejscia i

- sg zobowigzane do podjecia wszelkich niezbednych dziatan w celu
zagwarantowania, ze wyroby sq wprowadzane do obrotu i/lub do uzytku jedynie
wtedy, gdy nie zagrazajg bezpieczenstwu i zdrowiu ludzi lub innym interesom
objetym odpowiednimi dyrektywami/dyrektywq, jesli zostaty one wifasciwe
Sskonstruowane, zainstalowane oraz sg wtfasciwie poddawane przegladom
technicznym i uzytkowane zgodnie z ich przeznaczeniem.

2.3.1. Wprowadzanie do obrotu®

*7 Odpowiedzialno$¢ za wyrdb - patrz rozdziat 3.7.

* Dyrektywy dotyczace bezpieczenstwa zabawek, urzadzen elektrycznych niskonapigciowych, materiatéw
budowlanych, cywilnych materiatéw wybuchowych oraz urzadzen chtodniczych obejmuja jedynie wprowadzanie do
obrotu.

* Pojecie umieszczania na rynku jest zdefiniowane w bardzo niewielu dyrektywach. Zgodnie z dyrektywa dotyczaca
bezpieczenstwa zabawek, obejmuje ono zaréwno sprzedaz jak i dystrybucj¢ bez pobierania optaty; wedlug dyrektyw
dotyczacych urzadzen medycznych oraz urzadzeh medycznych do diagnostyki in vitro oznacza to udostgpnienie po raz
pierwszy, w zamian za optatg lub bezplatnie, urzadzenia, z zamiarem jego dystrybucji i/lub uzywania na rynku
Wspdlnoty, niezaleznie od tego, czy jest ono nowe czy w petni zmodernizowane. Wedlug dyrektywy dotyczacej
materiatéw wybuchowych do uzytku cywilnego wprowadzenie na rynek oznacza zbycie po raz pierwszy, za optata lub
bezptatnie, materiatéw wybuchowych objetych dyrektywa, z zamiarem ich dystrybucji i/lub wykorzystania na rynku
Wspélnoty, natomiast zgodnie z dyrektywa o windach wprowadzenie na rynek ma miejsce, gdy instalator po raz
pierwszy udostgpni winde konsumentowi.
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Celem dyrektyw nowego podejscia jest zapewnienie swobodnego przeptywu wyrobdw
zapewniajacych wysoki poziom bezpieczenstwa, zgodnie odpowiednich wymaganiami
okreslonymi w odpowiednich dyrektywach. Dlatego panstwa cztonkowskie moga przyjac,
zgodnie z traktatem (np. z artykutem 28 i 30), dodatkowe przepisy krajowe dotyczace
uzytkowania wyrobdéw, ktérych celem jest ochrona pracownikéw, innych uzytkownikéw lub
Srodowiska. Takie krajowe przepisy nie mogq jednak naktada¢ obowigzku modyfikacji wyrobu
wyprodukowanego zgodnie z ustaleniami odpowiednich dyrektyw ani wptyng¢ na warunki
umieszczania ich na rynku Wspaolnoty.

Przyjmuje sie, ze wyrdb zostat umieszczony na rynku Wspélnoty w momencie gdy
zostat po raz pierwszy udostepniony. Uznaje sie, ze ma to miejsce gdy wyrdb zostat po jego
wyprodukowaniu przekazany lub oferowany do przekazania z zamiarem dystrybucji i/lub
uzywania na rynku Wspdlnoty.*® Co wiecej, pojecie wprowadzenia do obrotu odnosi sie do
kazdego indywidualnego wyrobu, a nie do typu wyrobu, niezaleznie od tego, czy zostat on
wyprodukowany jako wyréb pojedynczy czy w serii.

Przekazanie wyrobu ma miejsce zarowno w chwili przekazania przez wytwérce, lub
jego upowaznionego przedstawiciela na terenie Wspdlnoty importerowi we Wspdlnocie jak i w
chwili przekazania osobie odpowiedzialnej za dystrybucje wyrobu na rynku Wspdlnoty.*'
Przekazanie moze sie rdéwniez odby¢é bezposrednio pomiedzy wytwércg lub jego
upowaznionym przedstawicielem na terenie Wspdlnoty, a konsumentem lub uzytkownikiem
koncowym.

Uznaje sie, ze produkt zostat przekazany jesli nastgpito jego fizyczne przekazanie lub
przeniesienie prawa wiasnosci. Przekazanie takie moze odby¢ sie za optatg lub bezptatnie i z
zastosowaniem jakiegokolwiek instrumentu prawnego. Za przekazanie produktu uznaje sie
przyktadowo jego sprzedaz, pozyczke, wynajem, leasing lub darowizne.

Uznaje sie, ze wprowadzenie do obrotu nie miato miejsca, gdy wyrdb zostat:

e przekazany przez wytworce w panstwie trzecim jego upowaznionemu przedstawicielowi
we Wspdlnocie, ktorego wytwérca zatrudnit w celu zapewnienia zgodnosci wyrobu z
wymaganiami dyrektywy;*

e przekazany wytwoércy do dalszej obrébki (np. do zamontowania w inny wyréb, opakowania,
przetworzenia lub do umieszenia na nim nazwy wytwoércy);*®

e nie zostat (jeszcze) dopuszczony do wolnego obrotu przez wiadze celne lub zostat
wprowadzony poprzez zastosowanie innej procedury celnej (np. tranzyt, sktadowanie,
przywéz czasowy) lub znajduje sie w strefie wolnoctowej;**

e wyprodukowany w panstwie cztonkowskim z zamiarem wyeksportowania do panstwa
trzeciego;

e wystawiony na targach, wystawach lub pokazach handlowych®:;lub

% Stad import na uzytek whasny jest réwniez uznawany za wprowadzenie do obrotu w momencie, gdy importowane
artykuty przekraczajq granicg Wspdlnoty. Odpowiedzialno$¢ za zgodno$¢ wyrobu w takich przypadkach opisana
zostala w rozdziale 3.1 - 3.3.

Wyroby wytworzone na uzytek wlasny, nie sa w zasadzie uznawane za umieszczone na rynku. Jednakze, biorac pod
uwage dyrektywe dotyczaca wyrob6w budowlanych, nalezy uznaé, iz celem spelnienia wymagan dyrektywy, materialy
budowlane wytworzone przez uzytkownika w miejscu pracy lub gdziekolwiek indziej sa uznawane za umieszczone na
rynku pomimo, iz nie nastapilo ich przekazanie.

3!t ancuchem dystrybucji moze by¢ réwniez tancuch handlowy wytwérca lub jego upowaznionego przedstawiciela.

32 Upowazniony przedstawiciel — patrz rozdziat 3.2.

3 W takich przypadkach osoba uznana za wytwoérca ponosi jedyna i wytaczna odpowiedzialnosé za zgodno$é wyrobu z
zastosowanymi dyrektywami oraz musi by¢ zdolna t¢ zgodno$¢ wykaza¢ (patrz 3.1.1)

* Patrz Rozporzadzenie Rady (EWG) Nr 2913/92 ustanawiajace Kodeks Celny Wspélnoty. Zgodnie z
Rozporzadzeniem, wyroby z panstw trzecich umieszczone na rynku w ramach procedury zniesienia cta lub w strefie
wolnoctowej podlegaja nadzorowi celnemu i nie korzystaja ze swobodnego przeptywu na jednolitym rynku. Przed
skorzystaniem ze swobodnego przeptywu na terenie Jednolitego Rynku, wyroby te musza zosta¢ dopuszczone do
swobodnego przeptywu, co upowaznia do zastosowania instrumentéw polityki handlowej, dopetnienia formalnosci
dotyczacych importu wyrobéw oraz nalozenia optat celnych wedlug prawa.

3 . .. .. . . . .. L, . . , .
> Jednakze w takiej sytuacji widoczne oznaczenie musi wskazywaé, ze dany wyréb nie moze byé umieszczony na
rynku ani wprowadzony do uzytku zanim nie bedzie spelnial odpowiednich wymagan.
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e znajduje sie w magazynach wytwércy lub jego upowaznionego przedstawiciela majgcego
siedzibe na terenie Wspdlnoty, jesli wyréb nie zostat jeszcze udostepniony, o ile
odpowiednie dyrektywy nie stanowig inacze;.

Wyrob oferowany w katalogu lub za posrednictwem sieci komputerowej w nie jest
uznawany za wyréb umieszczony na rynku Wspolnoty dopdki rzeczywiscie nie zostanie on na
nim po raz pierwszy udostepniony. Aby pozostaé w zgodzie z przepisami i zasadami
zabraniajgcymi stosowania mylacej reklamy, niezgodnos$¢ produktu przeznaczonego na rynek
Wspolnoty z odpowiednimi wymaganiami powinna by wyraznie zaznaczona.

Wyroby umieszczane na rynku musza spetnia¢ wymagania odpowiednich dyrektyw nowego

podejscia i innych aktéw prawnych Wspédlnoty. Zgodnie z tym, nowe wyroby wyprodukowane

we Wspdlnocie i wszystkie wyroby importowane z panstw trzecich — nowe lub uzywane —
musza spetnia¢ wymagania odpowiedniej dyrektywy/dyrektyw, kiedy po raz pierwszy sg
udostepniane na rynku Wspdlnoty, przy czym panstwa czionkowskie majg obowigzek
zagwarantowaé to w ramach nadzoru rynku.*® Wyroby uzywane, ktére znajduja sie na rynku

Wspdlnoty, podlegajg prawu swobodnego przeptywu zgodnie z zasadami zawartymi w

artykule 28 i 30 traktatu.

2.3.2. Oddawanie do uzytku®’

Oddanie do uzytku ma miejsce w momencie, gdy wyrob jest po raz pierwszy uzyty
przez konsumenta na terenie Wspéinoty.*®
Wyroby oddane do uzytku muszg spetnia¢ wymagania odpowiednich dyrektyw nowego
podejscia i innych aktéw prawnych Wspdlnoty. Jednakze koniecznos¢ weryfikacji zgodnosci
wyrobu z wymaganiami i, w odpowiednich przypadkach, sprawdzenie, czy zostat on
prawidtowo zainstalowany , jest wtasciwie poddawane przeglagdom i wykorzystywany zgodnie
z przeznaczeniem, powinna by¢ ograniczona, w ramach nadzoru rynku, do wyrobdw:
e ktére mogq by¢ uzyte jedynie po ztozeniu, zainstalowaniu lub wykonaniu innych tego typu
prac
e w przypadku ktérych warunki dystrybucji (np. sktadowanie, transport) moga mie¢ wptyw na
ich zgodnos$¢ z wymaganiami lub
e kiére nie sg umieszczane na rynku przed oddaniem do wuzytku (np. wyroby
wyprodukowane dla wiasnego uzytku)™.
Panstwa cztionkowskie nie mogq zabronié¢, ograniczy¢ ani utrudnia¢ oddania do uzytku
wyrobéw spetniajacych wymagania odpowiednich dyrektyw.*® Jednakze panstwa cztonkowskie
moga przyjac, w mysl traktatu (np. zgodnie z artykutem 28 i 30), dodatkowe krajowe przepisy

%% Nadz6r rynku patrz rozdziat 8.

%7 Oddanie do uzytku nie jest zazwyczaj zdefiniowane w dyrektywach. Jednakze, wedtug dyrektywy dotyczacej
aktywnych wszczepialnych urzadzen medycznych oddanie do uzytku oznacza udostgpnienie tych urzadzen lekarzom w
celu ich wszczepienia; zgodnie z dyrektywami dotyczacymi urzadzen medycznych i diagnostycznych urzadzen
medycznych in vitro oznacza to etap, na ktérym urzadzenie jest gotowe do uzycia zgodnie z przeznaczeniem po raz
pierwszy na rynku Wspdlnoty. Dyrektywa o wyposazeniu morskim méwi o umieszczeniu na statku Wspdlnoty zamiast
o wprowadzeniu do uzytku. Dyrektywy dotyczace bezpieczenstwa zabawek, urzadzen elektrycznych
niskonapigciowych, wyrobéw budowlanych, materiatéw wybuchowych do uzytku cywilnego i urzadzen chtodniczych
nie obejmuja wprowadzenia do uzytku.

¥ Co sig tyczy wind oraz wyrobéw pochodnych, oddanie do uzytku winno by¢ rozumiane jako moment w ktérym jest
mozliwe pierwsze zastosowanie na terenie Wspoélnoty.

% Dyrektywa dotyczaca todzi rekreacyjnych nie obejmuje todzi zbudowanych dla wasnego uzytku, pod warunkiem, ze
nie sa one nastgpnie wprowadzane na rynek Wspdlnoty przez okres pigciu lat. jako wyjatek dotyczacy dyrektywy o
wyrobach budowlanych, patrz przypis 30. Jako kolejny wyjatek, dyrektywa dot. urzadzen ci$nieniowych nie obejmuje
montazu tychze urzadzen na miejscu oraz na wytaczna odpowiedzialno$¢ uzytkownika.

%0 Zgodnie z dyrektywa o kottach grzewczych wyroby nie moga by¢ wprowadzone do uzytku zanim nie spetnia, oprécz
wymagan dotyczacych wydajnosci wyszczegblnionych w dyrektywie, krajowych warunkéw dotyczacych oddania do
uzytku. Jednakze przepisy te nie moga zahamowaé swobodnego przeptywu kottéw. Zgodnie z dyrektywa dot. urzadzen
telekomunikacyjnych, panstwa czlonkowskie moga ograniczy¢ oddawanie do uzytku sprze¢tu radiowego z powodéw
zwigzanych z wlasciwym uzytkowaniem tego sprzetu, unikania zaktécen lub spraw zwiazanych z ochrong zdrowia
publicznego.
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dotyczace oddania do uzytku lub zainstalowania, w celu zapewnienia ochrony pracownikow
lub innych uzytkownikow. Takie krajowe przepisy nie moga wymagac¢ modyfikacji wyrobu
wyprodukowanego zgodnie z wymaganiami zawartymi odpowiednich dyrektywach.

2.4. Okres przejsciowy

e Wiekszos¢ dyrektyw nowego podejScia przewiduje wprowadzenie okresu
przejéciowego.”’

e Panstwa cztonkowskie zobowigzane sq do zezwolenia, aby wyroby zaprojektowane i
wytworzone zgodnie z ich systemem krajowym, pozostawaty na rynku krajowym do
konca okresu przejsciowego. W zwigzku z tym wytwdrca w trakcie okresu
przejSciowego moze wybiera¢ pomiedzy zastosowaniem dyrektywy albo systemu
krajowego.

e W okresie przejsciowym wyroby spetniajgce wymagania odpowiednich dyrektyw
mogq byc¢ wprowadzane na rynek Wspdinoty i oddawane do uzytku w kazdym
panstwie cztonkowskim. Wyroby wyprodukowane zgodnie z krajowymi przepisami
lub zgodnie z nieobowigzkowymi specyfikacjami technicznymi majg zagwarantowany
swobody przeptyw w mysl artykutéw 28 i 30 traktatu.*

e Pod koniec okresu przejsciowego dyrektywa obowigzuje z wytgczeniem wszystkich
krajowych przepisow obejmujgcych te same wyroby i te same wymagania
zasadnicze *. W rezultacie, po zakoriczeniu okresu przejsciowego jedynie wyroby
zgodne z wymaganiami odpowiedniej dyrektywy mogq by¢ wprowadzone do obrotu
lub oddane do uzytku na rynku Wspdinoty.

Okres przejsciowy stosuje sie aby umozliwi¢ wytwdrcom i jednostkom notyfikowanym
stopniowe dostosowanie sie do procedur oceny zgodnosci wprowadzonych przez nowg
dyrektywe i, tym samym, oddalenie ryzyka zatrzymania produkcji. Co wiecej, producenci,
importerzy i dystrybutorzy potrzebujg czasu aby wykorzysta¢ wszystkie swoje prawa jakie
nabyli na zasadach obowigzujacych przed wejsciem w zycie dyrektywy, np. aby sprzedacé
zapasy wyrobéw wyprodukowanych zgodnie z wczesniejszymi przepisami krajowymi. Okres
przejsciowy daje rowniez czas na przyjecie norm zharmonizowanych, chociaz w zasadzie nie
stanowi to warunku wstepnego stosowania dyrektyw nowego podejscia.

Zgodnie z celem okresu przejsciowego, panstwa cztonkowskie sg zobowigzane do
utrzymania swoich przepiséw krajowych az do konca tego okresu, Obowigzek ile przepisy nie
stanowig inaczej.** Obowigzek utrzymania istniejacych wczesniej przepiséw dotyczy nie tylko

I Okres przejéciowy trwa w przypadku dyrektyw dotyczacych nieautomatycznych urzadzen wagowych (do
31.12.2002), materiatéw wybuchowych do uzytku cywilnego (do 31.12.2002), atmosfer potencjalnie wybuchowych (do
30.06.2003), urzadzen medycznych (do 30.06.2001 dla wprowadzania do uzytku) wind (do 30.06.1999), urzadzen
ci$nieniowych (do 29.05.2002 dla wprowadzania na rynek) oraz medycznych urzadzen do diagnostyki in vitro (do
7.12.2003 dla wprowadzania na rynek i 7.12.2005 dla wprowadzania do uzytku), urzadzen telekomunikacyjnych ( do
7.4.2001 dla wprowadzania na rynek i wprowadzania do uzytku).

** Jednakze jesli przepisy krajowe, ktére maja byé zastapione, przeniosty na poziom krajowy istniejace
zharmonizowane ustawodawstwo Wspélnoty, wszystkie wyroby — niezaleznie od tego, czy wyprodukowane zgodnie ze
starym czy nowym systemem — maja zagwarantowane prawo swobodnego przeptywu w okresie przejsciowym. I tak
przyktadowo dyrektywy o urzadzeniach telekomunikacyjnych maja zastapi¢ istniejaca dyrektywg Wspdlnoty dot.
telekomunikacyjnych urzadzen koncowych.

* Co sig tyczy wyjatkéw przewidzianych artykutem 28 i 30 traktatu, patrz rozdziat 2.3.

* Przyktadowo dyrektywa dotyczaca urzadzen spalajacych paliwa gazowe nie naktada zadnego zobowiazania na
panstwa cztonkowskie ale zastrzega, ze moga one w okresie przejsciowym zezwoli¢ na wprowadzenie na ich rynki
wyrob6éw spetniajacych obowiazujace wezesniej zasady. Jako kolejny wyjatek mozna poda¢ dyrektywe dot. urzadzen
telekomunikacyjnych zastgpujaca obecny system od poczatku okresu przejsciowego, pomimo, iz wyroby zgodne z jej
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wszystkich przepisow obowigzujacych w kazdym panstwie cztonkowskim ale réwniez
wszystkich krajowych specyfikacji stosowanych dobrowolnie przez wytwoércédw. A zatem
panstwa cztonkowskie nie posiadajgce przepiséw w Scistym tego stowa znaczeniu muszg
utrzymac istniejacy system i, co za tym idzie, powstrzymac sie od wprowadzania nowych
aktéow prawnych. Ponadto, w okresie przejsciowym krajowe organizacje normalizacyjne sa
zobowigzane udostepnic liste krajowych norm zastosowanych w ramach istniejgcego systemu
krajowego.

Kazda dyrektywa przewidujgca wprowadzenie okresu przejsciowego podaje date
zamrozenia obowigzujgcego systemu krajowego. Zazwyczaj jest to data wprowadzenia
dyrektywy w zycie, ale czasem moze to by¢ data jej przyjecia.

W trakcie okresu przejsciowego panstwa cztonkowskie nie mogg wprowadzac zmian do
systemu, ktére zmodyfikowatyby wymagania dotyczgce produkiu lub procedure oceny
zgodnosci, lub ktére w inny sposob wptynetyby na prawa nabyte. Jednakze panstwa
cztonkowskie mogq wprowadzac zmiany w przypadkach zaistnienia sity wyzszej. Przyktadowo,
postep techniczny lub wyjatkowe okolicznosci moga ujawnié, ze obowigzujacy system nie
spetnia prawnie uzasadnionych wymagan i ze to niedociggniecie powoduje zagrozenie,
ktoremu panstwo cztonkowskie nie byto w stanie zapobiec w odpowiednim czasie poprzez
zmiane obowigzujacych zasad. Zgodnie z dyrektywg 98/34/WE takie zmiany muszg by¢
zgtaszane na etapie projektu, aby umozliwi¢ weryfikacje ich zasadnosci, tak aby Komisja lub
inne panstwo cztonkowskie posiadato mozliwos¢ przedtozenia opinii na temat proponowanej
nowelizaciji.

Pod koniec okresu przejSciowego panstwa czionkowskie zobowigzane sg zakonczyc¢
stosowanie utrzymywanych dotad w mocy systeméw krajowych, np. poprzez uniewaznienie
odpowiednich przepiséw. W wyniku tego krajowe s$rodki wdrazajace nowa dyrektywe bedg
jedynymi obowigzujacymi zasadami dotyczacymi danych wyrobdw lub kategorii ryzyka w
kazdym panstwie cztonkowskim. Zgodnie z tym, wyroby nie mogg by¢ produkowane zgodnie z
certyfikatami zatwierdzenia typu lub innymi certyfikatami wydanymi wedtug wycofywanego
systemu.

Po uptywie okresu przejsciowego, wyroby wyprodukowane przed lub w trakcie tego
okresu zgodnie z zasadami obowigzujagcymi w wycofywanym systemie nie moga by¢ juz
wprowadzane na rynek Wspdlnoty. Zgodnie z wymogami bezpieczenstwa lub innymi
wymaganiami nowej dyrektywy, jesli wyréb zostat wprowadzony do obrotu przed koncem
okresu przejsciowego nalezy zezwoli¢ sie na jego oddanie do uzytku po tej dacie, jesli przy
wprowadzaniu do obrotu wyréb byt juz gotowy do uzytku. W innym przypadku wyréb taki moze
byc¢ oddanz/ do uzytku po uptywie okresu przejsciowego jesli w petni spetnia postanowienia
dyrektywy.*

Zgodnie z og6lng zasadg oznakowanie CE wskazuje, ze w przypadku wyrobow objetych
kilkoma dyrektywami przewidujacymi umieszczenie tego oznaczenia stosuje sie zgodnosc
wyrobu z wymaganiami wszystkich tych dyrektyw. Jednakze, jesli jedna lub wiecej takich
dyrektyw daje wytworcy w okresie przejsciowym prawo wyboru uregulowan, oznakowanie CE
potwierdza zgodnosc¢ jedynie z zastosowanymi przez wytworce dyrektywami. Co za tym idzie,
w okresie przejsciowym oznakowanie CE niekoniecznie wskazuje, ze dany wyrdb spetnia
wymagania wszystkich odpowiednich dyrektyw wymagajacych jego umieszczenie. Stad
dokumenty, uwagi lub instrukcje wymagane przez dyrektywy i dotaczane do wyrobu muszg
wyraznie wskazywac¢ dyrektywy zastosowane przez wytworce, jesli przynajmniej jedna z
odpowiednich dyrektyw przewiduje okres przejsciowy w chwili gdy dany wyréb jest

wymogami moga by¢ wprowadzane na rynek i wprowadzane do uzytku w okresie okresu przej$ciowego przez okres
jednego roku.

* Poniewaz dyrektywy dotyczace materialéw wybuchowych do uzytku cywilnego obejmuja jedynie wprowadzenie do
obrotu, a dyrektywa dot. urzadzen ci$nieniowych nie przewiduje limitu czasowego na oddawanie do uzytku, wyroby
objete tymi dyrektywami moga by¢ wprowadzane do uzytku w kazdej chwili bez koniecznos$ci objecia ich
dodatkowymi warunkami.

Wprowadzanie do obrotu i oddanie do uzytku patrz rozdziat 2.3.
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produkowany. Informacja dotyczaca zastosowanych dyrektyw musi by¢é réwniez podana w
europejskiej deklaracji zgodnosci WE.*®

% Deklaracja zgodnosci patrz rozdziat 5.4; oznakowanie CE patrz rozdziat 7.
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3. ODPOWIEDZIALNOSC
3.1. Wytworca

3.1.1. Dyrektywy nowego podejscia

o W kontekscie nowego podejScia wytwdrca oznacza osobe odpowiedzialng za
zaprojektowanie i wyprodukowanie wyrobu z zamiarem wprowadzenia go na rynek
Wspdinoty we witasnym imieniu.

e Wytworca ma obowigzek zapewni¢ ze wyrob, ktory ma zostac¢ wprowadzony na
rynek  Wspdlnoty zostat zaprojektowany |  wyprodukowany zgodnie Zz
postanowieniami odpowiedniej dyrektywy/dyrektyw nowego podejscia, wedtug
ktdrej/ktérych dokonano oceny jego zgodnos$ci z wymaganiami zasadniczymi.

o Wytworca moze uzywac gotowych wyrobdw, czesSci lub komponentdw, moze tez
Zleci¢ wykonanie swojego zadania podwykonawcom. Jednakze zawsze musi
pozostawi¢ sobie catkowitg kontrole | posiadac odpowiednie uprawnienia
upowazniajace go do wziecia na siebie odpowiedzialnosci za wyréb. *

Wytworcg jest kazda osoba fizyczna lub prawna, odpowiedzialna za zaprojektowanie i
wyprodukowanie wyrobu z zamiarem umieszczenia go na rynku Wspélnoty pod jej wtasnym
imieniem/nazwa.*® Odpowiedzialno$é wytwércy dotyczy réwniez kazdej osoby fizycznej lub
prawnej, ktéra sktada, pakuje, przetwarza i/lub umieszcza etykiete na gotowych wyrobach
majac na wzgledzie wprowadzenie ich do obrotu pod jej wtasnym imieniem/nazwg. Co wiecej,
odpowiedzialnos¢ wytwércy dotyczy réwniez kazdej osoby, ktéra zmienia przeznaczenie
wyrobu w spos6b wymagajacy dostosowania sie do innych wymagan zasadniczych lub ktéra
w sposob istotny zmienia lub odnawia wyrdb, stwarzajac tym samym wyrdb nowy, z zamiarem
wprowadzenia go na rynek Wspélnoty.*

Wytwdrca moze sam zaprojektowaé i wyprodukowaé wyréb. Moze rowniez zleci¢ jego
zaprojektowanie, wyprodukowanie, ztozenie, zapakowanie, przetworzenie i/lub ometkowanie z
zamiarem umieszczenia go na rynku Wspdlnoty pod wtasnym nazwiskiem/nazwag, wystepujac
tym samym jako jego wytwérca. W przypadku zatrudnienia podwykonawcéw wytwérca musi
zachowac catkowitg kontrole nad wyrobem i upewnic sie, ze otrzymuje wszystkie informacje
niezbedne mu do wywigzania sie z obowigzkéw zgodnie z dyrektywami nowego podejscia.
Zlecenie czesci lub catosci prac nie zwalnia w zadnym przypadku wytworcy od
odpowiedzialnosci, i nie przenosi jej np. na upowaznionego przedstawiciela, dystrybutora,
sprzedawce detalicznego, hurtownika, uzytkownika lub podwykonawce.

Wytwérca bierze na siebie wytaczng i ostateczng odpowiedzialno$¢ za zgodnos¢ wyrobu z
odpowiednimi dyrektywami, jezeli to on projektuje i wytwarza wyrdb, lub jest uznany za
wytwoérce poniewaz wyrob ten wprowadzany jest do obrotu pod jego nazwg. Jest
odpowiedzialny za:

e zaprojektowanie i wyprodukowanie wyrobu zgodnie z wymaganiami zasadniczymi
wyszczegoélnionymi w dyrektywie/dyrektywach oraz

e przeprowadzenie oceny zgodnosci zgodnie z procedurami  okreslonymi w
dyrektywie/dyrektywach.

Wytworca ma obowigzek zrozumieé¢ zarédwno projekt jak i budowe wyrobu aby méc
wzig¢ za niego odpowiedzialnos¢, tj. odpowiedzialno$¢é za zgodnos¢ wyrobu ze wszystkimi
postanowieniami odpowiedniej dyrektywy/dyrektyw nowego podejscia. Zasade te stosuje sie

“7'W przypadku gdy wytwérca stosuje wyréb gotowy, gotowe czesci lub komponenty podlegajace dyrektywie nowego
podejscia jako takiej, odpowiedzialno$¢ za nie spoczywa na ich rzeczywistym producencie.

* Dyrektywy nowego podejscia nie podaja definicji wytwércy za wyjatkiem dyrektyw dotyczacych urzadzen
medycznych i urzadzen medycznych do diagnostyki in vitro.

¥ Produkty objete dyrektywami patrz rozdziat 2.1.
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jednakowo w sytuacjach gdy wytwérca projektuje, wytwarza, pakuje, oznacza wyrdb jak
rowniez w sytuacjach gdzie niektore z tych czynnosci sg wykonywane przez podwykonawce.

Co sie tyczy oceny zgodnosci, odpowiedzialno$¢ wytwércy zalezy od zastosowanej
procedury®®. Ogélnie rzecz biorac, wytwérca musi przedsiewziaé wszelkie niezbedne $rodki
aby proces produkcyjny gwarantowat zgodnos¢ wyrobu z wymaganiami, umiescic¢
oznakowanie CE, opracowa¢ dokumentacje techniczng oraz sporzadzi¢ europejska deklaracje
zgodnosci. W zaleznosci od dyrektywy wytworca moze by¢ zobowigzany do przedstawienia
wyrobu stronie trzeciej (zazwyczaj jednostce notyfikowanej) w celu kontroli i certyfikacji lub do
posiadania systemu jakosci zatwierdzonego przez jednostke notyfikowang. Ponadto, kilka
dyrektyw wprowadza zobowigzania dodatkowe (np. wymaog dotaczenia do wyrobu konkretnych
informaciji).

Dyrektywy wymagajg zazwyczaj umieszczenia na wyrobie nazwy wytwércy, na
przyktad w formie oznaczenia na wyrobie lub zataczonej do niego dokumentaciji.”' Jednakze
czasami niemozliwe jest zidentyfikowanie osoby faktycznie odpowiedzialnej za
zaprojektowanie i wyprodukowanie wyrobu. W niektorych sektorach nie ogranicza to zakresu
odpowiedzialnosci osoby, ktéra wprowadzita wyréb na rynek Wspdlnoty (np. kazdej osoby
fizycznej lub prawnej, ktéra importuje wyrdb z panstwa trzeciego z zamiarem wprowadzenia
go na rynek Wspolnoty), o ile przepisy nie stanowig inaczej. Zgodnie z tym, musi on zapewnic
zgodno$¢ wyrobu z wymaganiami odpowiednich dyrektyw oraz zagwarantowac
przeprowadzenie odpowiedniej oceny zgodnosci.*?

Wyréb moze by¢ oddany do uzytku bez wczesniejszego wprowadzenia do obrotu (np.
wyréb wyprodukowany dla wtasnego uzytku). W takim przypadku osoba, ktéra oddaje wyrdb
do uzytku musi wzig¢é na siebie odpowiedzialnos¢ wytwércy. Zgodnie z tym, musi ona
zagwarantowa¢ zgodnosc¢ wg/robu z wymaganiami dyrektywy oraz przeprowadzenie
odpowiedniej oceny zgodnosci.>*

Dyrektywy nowego podejscia nie wymagajg aby wytworca miat siedzibe na terenie
Wspdlnoty. Stad zakres odpowiedzialnosci wytworcy z siedzibg poza Wspdlnotg jest taki sam,
jak w przypadku wytwoércy z siedzibg w panstwie cztonkowskim.

3.1.2. Dyrektywa dotyczaca odpowiedzialnosci wytwércy za wadliwe produkty a
dyrektywa dotyczaca ogdlnego bezpieczenstwa produktu

Koncepcja nowego podejscia podaje inng definicje wytworcy niz dyrektywa dotyczaca
odpowiedzialnosci wytworcy za szkody wyrzadzone przez wadliwy wyrdb i dyrektywa
dotyczaca ogélnego bezpieczenstwa produktu.

O patrz zalacznik 7

3! Patrz dyrektywy: niskonapigciowa, zabawki, wyroby budowlane, maszynowa, nieautomatyczne urzadzenia wagowe,
aktywne wszczepialne urzadzenia medyczne, urzadzenia gazowe, urzadzenia medyczne, atmosfery potencjalnie
wybuchowe, todzie rekreacyjne, windy, urzadzenia cisnieniowe, telekomunikacyjne urzadzenia koncowe, urzadzenia
medyczne do diagnostyki in vitro, urzadzenia telekomunikacyjne. Co wigcej, zgodnie z dyrektywa dot. urzadzen
medycznych do diagnostyki in vitro, wytworca, ktéry wprowadza na rynek Wspdlnoty urzadzenie pod swoja wlasna
nazwa musi by¢ zarejestrowany w panstwie cztonkowskim w ktérym miesci si¢ siedziba jego firmy.

32 Wyraznie przedstawiono to w dyrektywach dotyczacych urzadzen mechanicznych i wind. Zgodnie z artykutem 8(6)
dyrektywy dotyczacej bezpieczenstwa maszyn i artykutem 8(5) dyrektywy o windach obowiazki zwigzane z
zastosowaniem procedury oceny zgodno$ci spoczywaja na kazdej osobie wprowadzajacej wyréb na rynek Wspdlnoty,
jesli ani wytworca ani jego upowazniony przedstawiciel ustanowiony na terenie Wspdlnoty lub instalator windy nie
wypetniaja tych zobowigzan.

>3 Nie dotyczy to wyrob6w objetych dyrektywami dotyczacymi bezpieczenstwa zabawek, niskiego napiecia, materialéw
budowlanych, materiatéw wybuchowych do uzytku cywilnego oraz urzadzen chtodniczych poniewaz dyrektywy te
obejmuja jedynie wprowadzanie do obrotu. Co wigcej, nie dotyczy to todzi rekreacyjnych zbudowanych dla wlasnego
uzytku, pod warunkiem, Ze nie sa one nast¢pnie umieszczane na rynku Wspdlnoty przez okres pigciu lat, lub statkéw
zaprojektowanych przed 1950 rokiem. Wyjatek stanowia wyroby budowlane wytworzone na uzytek wtasny, ktére
winny by¢ rozumiane jako umieszczone na rynku. patrz przypis 30.
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Przeciwko kazdej osobie uczestniczacej w tancuchu dostawy lub dystrybucji, ktérg
mozna obarczy¢ odpowiedzialnoscig za wadliwy wyréb, moga by¢ podjete kroki prawne lub
administracyjne. W szczegdélnosci moze mie¢ to miejsce w przypadku, kiedy wytworca ma
siedzibe poza Wspdlnotg. Zgodnie z dyrektywg o odpowiedzialnosci wytwoércy za szkody
wyrzadzone przez wadliwy wyrdb pod pojeciem wytwércy rozumie sie wiecej roznych os6b niz
podaje definicja przedstawiona w dyrektywach nowego podejscia. Definicje wytwércy i jego
odpowiedzialnosci podang w dyrektywie dotyczacej opowiesci za wadliwe produkty
przedstawiono w rozdziale 3.7.

Wedtug dyrektywy dotyczacej ogbdlnego bezpieczenstwa produktu producentem jest
wytwoérca wyrobu, jesli ma siedzibe na terenie Wspdlnoty, i kazda inna osoba przedstawiajaca
sie jako producent poprzez umieszczenie na wyrobie swojego imienia/nazwy, znaku
towarowego lub innego szczegdlnego znaku lub osoba, ktéra naprawia produkt. Wytwoérca jest
rowniez przedstawiciel wytwércy, jesli ten nie ma siedziby na terenie Wspdlnoty, a w
przypadku gdy wytwérca nie posiada swego przedstawiciela na terenie Wspdlnoty - importer.
Wytwérca jest rowniez kazda inna osoba zawodowo zajmujgca sie handlem i uczestniczaca w
tancuchu dostawy, o ile jej dziatalnos¢ moze mie¢ wptyw na poziom bezpieczenstwa wyrobu
znajdujagcego sie na rynku.

Dyrektywa dotyczaca ogdlnego bezpieczenstwa produktiu wymaga od wytworcow
wprowadzania do obrotu jedynie wyrobow bezpiecznych. Sg oni zobowigzani do dostarczenia
konsumentom, w ramach swojej dziatalnosci, odpowiednich informacji umozliwiajacych im
ocene ryzyka nierozerwalnie zwigzanego z wyrobem, jesli takie ryzyko nie jest wyraznie
widoczne bez odpowiednich ostrzezen oraz majg obowigzek przedsiewzig¢ odpowiednie
srodki ostroznosci w zwigzku z takim ryzykiem . Sg rowniez zobowigzani do przyjecia srodkdéw
proporcjonalnych do natury wyrobu, gwarantujgcych im otrzymywanie informacji 0 mozliwym
ryzyku oraz do podjecia odpowiednich dziatah wtacznie z wycofaniem wyrobu z rynku, jesli
zajdzie taka koniecznosé.>

3.2. Upowazniony przedstawiciel

o Wytworca moze wyznaczy¢ kazda osob? fizyczng lub prawng aby dziatata w jego
imieniu jako upowazniony przedstawiciel.”

e Dla potrzeb dyrektyw nowego podej$cia upowazniony przedstawiciel musi miec
siedzibe na terenie Wspdlnoty

e Upowazniony przedstawiciel jest formalnie wyznaczany przez wytwdrce, do niego
tez, zamiast do wytwdrcy, mogg zwracac sie wiadze panstwa cztonkowskiego w
sprawach zwigzanych z realizacja obowigzkdw wytworcy, wynikajgcych z danej
dyrektywy nowego podejscia

e Wytworca ponosi 0gding odpowiedzialno$¢ za dziatania prowadzone w jego imieniu
przez upowaznionego przedstawiciela.

Wytwdrca moze miec siedzibe we Wspdlnocie lub gdzie indziej. W kazdym przypadku
wytwérca musi wyznaczy¢ upowaznionego przedstawiciela aby dziatat w jego imieniu
realizujac okreslone zadania wyznaczone przed odpowiednig dyrektywe. Jednakze wytworca z
siedzibg poza Wspdlnotg nie jest zobowigzany do posiadania upowaznionego przedstawiciela
we Wspélnocie, mimo, ze moze to byé korzystne w pewnych przypadkach.*®

>*'W ograniczonym zakresie dyrektywa dotyczaca ogélnego bezpieczenstwa wyrobu moze by¢é stosowana wobec
wyrob6w objetych dyrektywami nowego podejécia (patrz rozdziat 2.2.2).

> Dyrektywy nowego podejscia zazwyczaj nie podaja definicji upowaznionego przedstawiciela.

% Jako wyjatek mozna poda¢ dyrektywe o urzadzeniach medycznych i urzadzeniach medycznych do diagnostyki in
vitro, ktére wymagaja aby wytworca wyznaczyt osobg ustanowiona na terytorium Wspdélnoty, ktéra bedzie
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Dla potrzeb dyrektyw nowego podejscia, tj. aby moc dziatac w imieniu wytworcey,
upowazniony przedstawiciel musi mie¢ siedzibe na terytorium Wspd6lnoty. Nie nalezy tu myli¢
przedstawicieli handlowych wytwércy, (takich jak upowaznieni dystrybutorzy) z siedzibg na
terenie Wspdlnoty lub poza nig, z upowaznionym przedstawicielem wyznaczonym zgodnie z
dyrektywami nowego podejscia.

Przekazanie zadah przez wytwdrce upowaznionemu przedstawicielowi musi by¢
wyrazne i powinno mie¢ forme pisemna; w szczegolnosci wytwdrca powinien okresli¢ zakres
zadan oraz uprawnienia przedstawiciela. W zaleznosci od procedury oceny zgodnosci i danej
dyrektywy upowazniony przedstawiciel moze by¢ na przyktad wyznaczony w celu zapewnienia
zgodnosci wyrobu z wymaganiami, umieszczenie na wyrobie oznakowania CE i numeru
notyfikowanej jednostki, sporzadzenie i podpisanie europejskiej deklaracji zgodnosci lub
przechowywanie deklaracji i dokumentacji technicznej do dyspozycji krajowych wiadz ds.
nadzoru.’

Zadania wyznaczone upowaznionemu przedstawicielowi sg natury administracyjnej.
Stad wytwérca nie moze nakaza¢ upowaznionemu przedstawicielowi przedsiewziecia srodkdéw
niezbednych do zagwarantowania, ze proces produkcyjny zapewnia zgodnos¢ wyrobu z
wymaganiami ani tez sporzadzenia dokumentacji technicznej. Co wiecej, upowazniony
przedstawiciel nie moze ze swojej inicjatywy zmodyfikowa¢ wyrobu celem dostosowania go do
wymagan odpowiednich dyrektyw.

Upowazniony przedstawiciel moze jednoczesnie dziata¢ jako podwykonawca. Zgodnie
z tym, jako podwykonawca moze bra¢ udziat w projektowaniu i produkcji wyrobu, pod
warunkiem, ze wytworca zachowuje catkowitg kontrole nad wyrobem aby wywigzac sie ze
swoich obowigzkéw dotyczacych zapewnienia zgodnosci wyrobu z postanowieniami
odpowiednich dyrektyw.

W rozumieniu dyrektyw nowego podejscia, w niektoérych przypadkach upowazniony
przedstawiciel moze wystepowac jako importer lub osoba odpowiedzialna za wprowadzenie
wyrobu do obrotu. Jego odpowiedzialnosé jest zatem odpowiednio poszerzona. *®

3.3.Importer/osoba odpowiedzialna za wprowadzenie do obrotu

e Importer (osoba odpowiedzialna za wprowadzenie do obrotu) — w kontekScie
dyrektyw nowego podejscia — oznacza kazdg osobe fizyczng lub prawng majacg
siedzibe na terenie Wspolnoty, ktéra wprowadza wyrdb z panstwa trzeciego na rynek
Wspdlnoty.

e Importer musi zagwarantowac, ze jest w stanie przekaza¢ organom nadzoru rynku
niezbedne informacje dotyczgce wyrobu, jesli wytwdrca nie ma siedziby we
Wspdinocie i nie posiada upowaznionego przedstawiciela na terenie Wspdlnoty.

e (QOsoba fizyczna lub prawna, ktora importuje wyrob na teren Wspdlnoty moze, w
pewnych sytuacjach, ponosi¢ odpowiedzialno$¢ natozong na wytworce zgodnie z
odpowiednimi dyrektywami nowego podejscia.

Importer z siedzibg na terenie Wspdlnoty, ktéry wprowadza na rynek Wspdlnoty wyréb
z panstwa trzeciego ponosi, zgodnie z dyrektywami nowego podejscia, ograniczong ale scisle
okreslong odpowiedzialnos¢. W niektdrych dyrektywach importer jest uznawany za osobe
odpowiedzialng za wprowadzenie do obrotu.

Zgodnie z dyrektywami nowego podejscia importer (osoba odpowiedzialna za
wprowadzenie do obrotu) musi by¢ w stanie dostarczy¢ wtadzom ds. nadzoru Kkopie
europejskiej deklaracji zgodnosci i udostepni¢ dokumentacje techniczng. Na importera (osobie

odpowiedzialna za sprzedaz urzadzen medycznych jesli wytworca nie posiada zarejestrowanej siedziby w panstwie
cztonkowskim i wprowadza urzadzenia na rynek Wspélnoty pod swoim imieniem/nazwa.

57 Patrz zatacznik 7

% Patrz rozdziat 3.3.
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odpowiedzialnej za wprowadzenie do obrotu) naktada sie odpowiedzialno$¢ jedynie wtedy,
gdy wytwérca nie ma siedziby na terenie Wspdlnoty i nie posiada na jej terenie
upowaznionego przedstawiciela. Importer (osoba odpowiedzialna za wprowadzenie do obrotu)
powinien zadbac o realizacje ww. zobowigzania proszac wytworce o formalne zapewnienie w
formie pisemnej, ze dokumenty zostang udostepnione, gdy tylko witadze ds. nadzoru tego
zazadaja.>®

Importer, w przeciwienstwie do upowaznionego przedstawiciela, nie potrzebuje ani
mandatu wytwoércy ani preferencyjnych stosunkéw z wytwércg. Jednakze importer, aby
wywigzac sie ze swoich zobowigzan, musi zagwarantowa¢ mozliwos¢ kontaktu z wytwérca.

W przypadku gdy importer wyraza wole podejmowania w imieniu wytwércy dziatan natury
administracyjnej, wytworca musi wyraznie wyznaczy¢ importera, jako upowaznionego
przedstawiciela, pod warunkiem, ze importer ma siedzibe na terenie Wspdlnoty.

W pewnych sytuacjach osoba wskazana jako importer musi by¢ zdolna do przyjecia na
siebie zobowigzan wytwércy. Co za tym idzie, osoba ta musi zagwarantowaé, ze wyréb
pozostaje zgodny z podstawowymi wymaganiami oraz ze zostata zastosowana witasciwa
procedura oceny zgodnosci.®

3.4. Dystrybutor

e Dyrektywy nowego podejscia nie zawieraja na o0got postanowien dotyczacych
dystrybucji.

e Za dystrybutora uznaje sie kazdg osobe fizyczng Ilub prawngq uczestniczacg w
fancuchu dostawy, ktéra podejmuje dziatania handlowe po tym, jak wyrdob zostat
wprowadzony na rynek Wspdinoty.

e Dystrybutor musi dziata¢ z nalezytq troskq aby nie wprowadzi¢ na rynek Wspoinoty
wyrobow wyraznie nie spetniajgcych wymagan. Musi by¢ rowniez w stanie
udowodanic to krajowym wiadzom ds. nadzoru

W przypadku sprzedawcow detalicznych, hurtowych i innych dystrybutorow
uczestniczacy w tancuchu dostawy nie sg konieczne preferencyjne stosunki z wytworca, w
przeciwienstwie do upowaznionego przedstawiciela. Moga oni podejmowaé w imieniu
wytwércy lub swoim wiasnym dziatania handlowe po udostepnieniu wyrobu na rynku
Wspdlnoty.

Dystrybutora winien podejmowaé dziatania z nalezytgq troskg oraz winien posiadac
podstawowag wiedze na temat wymagan prawnych znajdujgcych zastosowanie w danym
wypadku. Przyktadowo, powinien on wiedzie¢, ktére wyroby musza nosi¢ oznakowanie CE,
jakie informacje nalezy dotaczy¢ do wyrobu (np. deklaracje zgodnosci), w jakim jezyku musi
by¢ instrukcja obstugi i inne dotaczane do wyrobu dokumenty oraz co wskazuje wyraznie, ze
wyréb jest niezgodny z wymaganiami. Co za tym idzie, dystrybutor nie moze dostarczac
wyrobdw, o ktérych wie lub przypuszcza, w oparciu o posiadane informacje i wiedze fachowa,
ze nie odpowiadajg obowigzujacym przepisom prawnym. Ponadto powinien on informowac
krajowe wiadze ds. nadzoru o wyrobach nie spetniajgcych wymagan i zwigzanym z nimi

%% Nie wszystkie dyrektywy precyzuja wyraznie ten obowiazek. Decyzja 93/465/EWG wyraznie przewiduje ten
obowigzek dla procedury oceny zgodnosci opartej na modutach A,B,C i ich wariantach.

%W przypadku gdy, wytwérca sktada, pakuje, przetwarza lub oznacza wyroby gotowe, celem wprowadzenia ich na
rynek Wspdlnoty pod swoja wtasng nazwa, lub gdy dokonuje on znaczacych modyfikacji wyrobu, lub zmiany
przeznaczenia, moze by¢ on uznany za wytworcg w rozumieniu dyrektyw nowego podejscia (patrz rozdziat 3.1.1.).
Zobowiazania importera (osoby odpowiedzialnej za wprowadzenie na rynek) zostaly wyraznie rozszerzone wedtug
dyrektywy dot. bezpieczenstwa maszyn, wind, zgodnie z ktérymi obowiazki dotyczace procedury oceny zgodnosci
spoczywaja na osobie umieszczajacej wyréb na rynku Wspdlnoty, w przypadku gdy ani wytwoérca ani jego
upowazniony przedstawiciel ustanowiony na terenie Wspdlnoty, lub instalujacy windg nie spetnia tych obowiazkéw.
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ryzyku oraz uczestniczy¢ w dziataniach podejmowanych w celu ominiecia lub
zminimalizowania takiego ryzyka.

Warunki dystrybucji (np. transport i sktadowanie) mogq mie¢ wptyw na utrzymanie
zgodnos$ci z postanowieniami odpowiedniej dyrektywy. Za przyktad moga tu stuzyc
instrumenty pomiarowe i urzadzenia medyczne. Dlatego osoba odpowiedzialna za warunki
dystrybucji musi przedsiewzig¢ niezbedne srodki w celu utrzymania zgodnosci wyrobu z
wymaganiami, to jest musi dopilnowaé, zeby wyrdb spetniat wymagania zasadnicze w
momencie gdy zostanie po raz pierwszy uzyty na terenie Wspoinoty.

W sytuacji, gdy brak odpowiednich uregulowan w prawie wspélnotowym, warunki
dystrybucji moga by¢ do pewnego stopnia regulowane na poziomie krajowym zgodnie z
artykutami 28 i 30 traktatu. Prawo krajowe, przyznajace przedstawicielom okreslonych
zawodow wytaczne prawo do dystrybuowania okreslonych wyrobéw, moze, w zakresie w jakim
ogranicza sprzedaz za posrednictwem okreslonych kanatoéw, wptyngé na mozliwosci zbytu
importowanych wyrobdéw. Co za tym idzie, przepisy prawa mogg stanowi¢ srodek, ktérego
zastosowanie bedzie miato skutek poréwnywalny z ilosciowym ograniczeniem importu.
Jednakze moze by¢ to uzasadnione - na przyktad ochrong zdrowia publicznego - jesli srodek
jest wspdtmierny do celu i nie wykracza poza to, co jest niezbedne do jego osiagniecia.®’

Dyrektywy nowego podejscia nie przewidujg mozliwosci przejecia odpowiedzialnosci
spoczywajacej na wytworcy przez dystrybutora. Dlatego, na przyktad, nie moze on byc¢
zobowigzany do udostepniania kopii deklaracji zgodnosci lub dokumentacji technicznej, chyba
ze dziata jednoczesénie jako upowazniony przedstawiciel ustanowiony na terenie Wspdlnoty
lub importer (osoba odpowiedzialna za wprowadzenie do obrotu)®® Niezaleznie od tego, ma on
obowigzek udowodnic¢ krajowym wtadzom ds. nadzoru, ze dziatat z nalezytg troskag i zapewnic,
ze wytworca lub jego upowazniony przedstawiciel na terenie Wspdlnoty, lub osoba, ktéra
dostarczyta mu wyrdb, przedsiewzieli niezbedne srodki zgodnie z wymaganiami odpowiednich
dyrektyw. Dystrybutor musi tez umie¢ zidentyfikowaé wytwérce, jego upowaznionego
przedstawiciela na terenie Wspélnoty, importera lub osobe, ktéra dostarczyta mu wyrdb, aby
pomoc witadzom ds. nadzoru w zebraniu deklaracji zgodnosci oraz niezbednych elementoéw
dokumentacji technicznej. Fakt, ze deklaracja zgodnosci i dokumentacja techniczna nie moga
by¢ udostepnione moze stanowi¢ podstawe do wycofania wyrobu z rynku.

Zgodnie z dyrektywa dotyczacg ogoélnego bezpieczenstwa produktu dystrybutor
oznacza kazdg osobe zawodowo zajmujgca sie handlem, uczestniczacg w tancuchu dostawy,
ktorej dziatalnos$¢ nie ma wpltywu na bezpieczehnstwo produktu. Dyrektywa ta wymaga od
dystrybutoréw, aby dziatali z nalezytg troska, co pomoze zapewni¢ zgodno$¢ wyrobu z
podstawowymi wymaganiami bezpieczenstwa okreslonymi w dyrektywie, w szczegdlnosci
poprzez nie dostarczanie wyrobdw, o ktérych wiadomo lub mozna przypuszcza¢, w oparciu o
posiadane informacje i wiedze fachowa, ze nie spetniajg tego wymagania. Dystrybutorzy
zobowigzania sg przede wszystkim do uczestnictwa, w ramach swojej dziatalnosci, w procesie
monitorowania bezpieczenstwa wyrobow wprowadzonych do obrotu, w szczegdlnosci
przekazujgc informacje o ryzyku zwigzanym z wyrobem oraz biorac udziat w dziataniach
prowadzonych w celu usuniecia tego ryzyka.

3.5. Monter i instalator

e Instalator i monter wyrobu, ktory zostat juz wprowadzony do obrotu, powinien
przedsiewzig¢ wszystkie niezbedne kroki w celu zagwarantowania, ze wyrdb ten
wcigz spetnia wymagania zasadnicze w momencie, gdy zostanie po raz pierwszy
uzyty na terytorium Wspdlnoty. Znajduje to zastosowanie w przypadku, gdy dana
dyrektywa obejmuje oddanie wyrobu do uzytku i gdy wykonywane dziatania mogg
mie¢ wplyw na jego zgodno$c z wymaganiami.

®! Patrz orzeczenie Trybunatu w sprawie C-271/92.
82 Patrz rozdziat 3.2. 1 3.3. Co wiecej, w przypadku gdy, dyrektywa wyraznie wymaga azeby do wyrobu zostata
dotaczona deklaracja zgodno$ci EC, dystrybutor jest za to odpowiedzialny. (patrz rozdziat 5.4.)
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Niektére wyroby moga by¢ uzyte dopiero po ich zmontowaniu, zainstalowaniu lub
wykonaniu podobnych operacji. Przyktadem moga by¢ tu urzadzenia mechaniczne, sprzet
ochrony osobistej, urzadzenia pomiarowe, urzadzenia gazowe oraz telekomunikacyjne
urzadzenia koncowe.®

Jesli dana dyrektywa obejmuje oddanie do uzytku®* i jesli montaz, instalacja lub inne
tego rodzaju dziatania mogg mie¢ wptyw na utrzymanie zgodnosci wyrobu z wymaganiami,
osoba odpowiedzialna za te dziatania musi zagwarantowac, ze w wyniku ich przeprowadzenia
wyréb nie utraci zgodnos$ci z wymaganiami zasadniczymi. Oznacza to dopilnowanie, by wyréb
ten byt zgodny z wymaganiami odpowiednich dyrektyw w chwili, gdy jest po raz pierwszy uzyty
na terenie Wspoinoty.

3.6. Uzytkownik (pracodawca)

e Dyrektywy nowego podejScia nie wymieniaja obowigzkow uzytkownika, oprocz
obowigzkdw dotyczgcych oddawania do uzytku

e Ustawodawstwo Wspolnoty dotyczace zdrowia i bezpieczenstwa w miejscu pracy ma
wplyw na sposob uzytkowania i konserwacji wyrobow objetych dyrektywami nowego
podejscia, wykorzystywanych w miejscu pracy.

Wiele wyrobdéw objetych dyrektywami nowego podejscia jest uzywanych w miejscu
pracy. Zgodnie z dyrektywami opartymi na artykule 138 traktatu, na pracodawcach cigzy
szereg obowiazkéw w odniesieniu do wykorzystania urzadzen w miejscu pracy.”® Za
pracodawce uwaza sie tutaj kazdg osobe fizyczng lub prawng, ktdéra pozostaje w stosunku
pracy z pracownikiem (tj. kazdg osobg zatrudniong przez pracodawce) i jest odpowiedzialna
za przedsiebiorstwo i/lub zaktad.

Zgodnie z dyrektywa dotyczacg minimalnych wymagan odnosnie zapewnienia
bezpieczenstwa i ochrony zdrowia podczas uzytkowania urzadzen w miejscu pracy
(89/655/EWG, zmieniona przez 95/63/WE), pracodawca musi podja¢ wszystkie $rodki
niezbedne do zagwarantowania, ze urzadzenia wykorzystywane w miejscu pracy (np.
urzgdzenia mechaniczne i aparatura), udostepniane pracownikom, sg odpowiednie do
wykonywanej pracy i moga by¢ wykorzystywane przez pracownikéw nie zagrazajac ich
bezpieczenstwu lub zdrowiu. Pracodawca moze otrzymac i/lub uzytkowac jedynie taki sprzet,
ktory odpowiada postanowieniom odpowiednich dyrektyw lub, jesli Zzadna inna dyrektywa nie
znajduje zastosowania lub ma zastosowanie jedynie czesciowo, spetnia minimalne wymagania
wymienione w zataczniku do dyrektywy 89/655/EWG. Pracodawca musi tez przedsiewzigé
wszystkie niezbedne srodki aby zagwarantowac utrzymanie sprzetu na poziomie zgodnosci z
ww. wymaganiami. Co wiecej, pracodawca ma obowigzek zapewni¢ zorganizowanie szkolen
dla pracownikow na temat obstugi urzadzen uzytkowanych w miejscu pracy oraz dostarczyc
im odpowiednie informacje na ten temat.

Zgodnie z dyrektywa dotyczacq minimalnych wymagan odnosnie ochrony zdrowia i
zapewnienia bezpieczenstwa w trakcie uzytkowania przez pracownikdw sprzetu ochrony
osobistej w miejscu pracy (89/656/EWG), sprzet taki musi by¢ zgodny z odpowiednimi
przepisami  Wspodlnoty  dotyczacymi  projektowania i produkcji, wymagajacymi
zagwarantowania odpowiedniego poziomu bezpieczenstwa i ochrony zdrowia (tj. z
wymaganiami dyrektywy nowego podejscia dotyczacej sprzetu ochrony osobistej). Co wiecej,
sprzet taki musi by¢ adekwatny do poziomu ryzyka, odpowiada¢ aktualnym warunkom w
miejscu pracy, uwzglednia¢ wymagania dotyczace ergonomii oraz stanu zdrowia pracownika,

% Zgodnie z dyrektywami dotyczacymi wind oraz urzadzen ci$nieniowych, monter jest uznawany za wytworce, a co za
tym idzie musi przejaé jego odpowiedzialnos¢. Co wigceej, dyrektywa o urzadzeniach medycznych zawiera specjalng
procedure dotyczaca sktadania urzadzen noszacych oznakowanie CE w celu wprowadzenia ich na rynek w postaci
systemu lub pakietu.

% Oddanie do uzytku patrz rozdziat 2.3.2

% Co sig tyczy réznic pomiedzy dyrektywami opartymi na artykule 95 i 138, patrz rozdziat 1.4.
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dokfadnie pasowac na uzytkownika i by¢ kompatybilny, jesli jednoczes$nie nalezy wykorzystac
wiecej niz jeden element sprzetu ochronnego. Przed wybraniem sprzetu ochrony osobistej
pracodawca musi upewnic sie, ze spetnia on stawiane mu wymagania.

Zgodnie z dyrektywa dotyczacg minimalnych wymagan odnosnie zapewnienia
bezpieczenstwa i ochrony zdrowia przy pracy ze sprzetem wyposazonym w monitory
ekranowe (90/270/EWG) pracodawcy sa zobowigzani do przeanalizowania zagrozen, jakie
stwarza dla zdrowia i bezpieczenstwa stanowisko pracy, w szczegdlnosci jesli chodzi o
mozliwe zagrozenie dla wzroku, problemy fizyczne i problem stresu. Dyrektywa ta podaje
rowniez minimalne wymagania dotyczace monitoréw ekranowych i innego sprzetu.

Zgodnie z dyrektywg o wprowadzeniu $rodkéw prowadzacych do poprawy
bezpieczenstwa i zdrowia pracownikbw w miejscu pracy (89/391/EWG), pracownicy majq
generalny obowigzek dbaé, na tyle ile to mozliwe, o swoje wtasne bezpieczenstwo i zdrowie,
jak tez o zdrowie i bezpieczenstwo osob, ktére z nimi pracujg. Przyktadowo, muszg oni
obstugiwac urzadzenia mechaniczne, aparature i inne urzadzenia wykorzystywane w procesie
produkcji jak tez sprzet ochrony osobistej zgodnie z informacjami przekazanymi im na
szkoleniu oraz instrukcjami pracodawcy.

Dyrektywy 89/39/EWG, 89/655/EWG, 89/656/EWG i 90/270/EWG podajg jedynie
minimalne wymagania. Stad panstwa czionkowskie moga przyja¢ lub utrzymaé bardziej
surowe przepisy, o ile sg one zgodne z postanowieniami traktatu. Nalezy przy tym
przestrzegac¢ postanowien dyrektyw nowego podejscia, w zwigzku z czym dodatkowe przepisy
krajowe nie moga wymagac¢ modyfikacji wyrobu objetego dyrektywami nowego podejscia ani
wptyna¢ na warunki dotyczace wprowadzenia tego wyrobu do obrotu.

3.7. Odpowiedzialnos¢ wytworcy za szkody wyrzadzone przez wadliwy wyréb

e  Kazdy wyrdb wyprodukowany we Wspolnocie lub sprowadzony do Wspdinoty, ktory
wyrzgdza szkody jednostkom Ilub majgtkowi, jest objety dyrektywg o
odpowiedzialno$ci wytwdrcy za szkody wyrzadzone przez wadliwy wyrob. Stqd
dyrektywa ta dotyczy rowniez wyrobow, ktore wchodzg w zakres dyrektyw nowego
podejscia.

e Dyrektywa dotyczgca odpowiedzialnos$ci za wadliwe produkty wprowadza surowe
przepisy dotyczgce odpowiedzialno$ci wytwdrcow i importerow ze Wspdlnoty.

Dyrektywa dotyczaca odpowiedzialnosci za wadliwe produkty dotyczy wszystkich
ruchomosci, energii elekirycznej jak rowniez surowcdéw oraz elementéw gotowego wyrobu.
Nieprzetworzone produkty rolne oraz ustugi jako takie sg obecnie wytaczone z zakresu ww.
dyrektywy. Po drugie, dyrektywa ta dotyczy jedynie wyrobéw wadliwych, to znaczy takich,
ktore nie spetniajg oczekiwan uzytkownika odnosnie bezpieczenstwa. Jednak fakt, ze wyréb
nie nadaje sie do wykorzystania zgodnie z oczekiwaniami, nie jest wystarczajacy. Dyrektywa
znajduje zastosowanie jedynie wtedy, gdy wyrdb nie jest tak bezpieczny, jak powinien. Fakt
wyprodukowania lepszego wyrobu nie oznacza, ze starszy jest wadliwy.

Odpowiedzialnos¢, wtaczajac w to wyptate odszkodowan, spoczywa na producencie.
Zgodnie z omawiang dyrektywa za wytwdérce uwaza sie kazdego wytwérce gotowego wyrobu
lub jego elementu, wytwérce kazdego surowca, kazda osobe podajaca sie za wytworce (np.
poprzez umieszczenie na wyrobie znaku towarowego) i importeréw wprowadzajacych na
rynek Wspdlnoty wyroby z panstw trzecich. Jesli wytwérca nie da sie zidentyfikowac,
odpowiedzialnos¢ spada na kazdego dostawce wyrobu, chyba, ze w rozsadnym okresie czasu
przekaze on poszkodowanej osobie informacje o tozsamosci wytworcy lub osoby, ktéra
dostarczyta jej (tj. dostawcy) wyrdb. Jesli kilka oséb jest odpowiedzialnych za te samg szkode,
ich odpowiedzialnos¢ bedzie solidarna i fgczna.

Wytworca musi zrekompensowaé szkody wyrzgdzone przez wadliwy wyréb osobom
(Smier¢, uszkodzenie ciata) oraz wtasnosci prywatnej (dobra przeznaczone do uzytku
prywatnego). Jednakze dyrektywa nie przewiduje pokrycia strat o wartosci ponizej 500 ECU
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dla pojedynczego wypadku. Kwestie strat moralnych (nie materialnych) (takich jak bdl czy
cierpienie) reguluje ustawodawstwo krajowe. Dyrektywa nie obejmuje zniszczenia samego
wadliwego wyrobu, dlatego w takim przypadku wytwérca nie ma obowigzku wyptacenia
rekompensaty. Pozostaje to bez wptywu na zastosowanie ustawodawstwa krajowego.

Dyrektywa o odpowiedzialnosci wytwércy za szkody wyrzadzone przez wadliwy wyrdb
zezwala panstwom cztonkowskim na wyznaczenie finansowego poziomu odszkodowan w
wysokosci minimum 70 milionéw ECU jesli chodzi o wypadki seryjne.®® Jednakze, w wiekszo$¢
panstw cztonkowskich nie korzystata z tej mozliwosci.

Wytworca nie jest automatycznie odpowiedzialny za szkody wyrzgdzone przez wyréb.
Poszkodowana osoba, niezaleznie od tego, czy jest ona nabywcg czy uzytkownikiem
wadliwego wyrobu, musi normalnie dochodzi¢ odszkodowania na drodze sgdowej. Otrzyma
ona rekompensate tylko wtedy, gdy udowodni, ze istotnie poniosta szkode, wyréb byt wadliwy
oraz ze to wiasnie ten wadliwy wyréb wyrzadzit szkode. Jesli poszkodowana osoba
przyczynita sie do powstania szkody, odpowiedzialnos¢ wytworcy moze byé ograniczona lub
nawet zniesiona. Jednakze osoba poszkodowana nie musi udowadniac¢, ze wytwdrca dopuscit
sie zaniedbania, poniewaz dyrektywa opiera sie na zasadzie odpowiedzialnosci bez winy
wytworey. Dlatego wytworca nie bedzie zwolniony z odpowiedzialnosci nawet jesli udowodni,
ze nie dopuscit sie zaniedban, jesli do szkody przyczynito sie dziatanie lub omytka osoby
trzeciej, jesli zastosowat obowigzkowe normy lub jesli jego wyrob zostat przetestowany.

Wytwaorca nie bedzie zobowigzany do wyptaty odszkodowania jesli udowodni, ze:

e nie wprowadzit wyrobu do obrotu (np. wyréb zostat ukradziony);

e wyréb nie byt wadliwy w momencie wprowadzenia do obrotu (ij. jesli udowodni, ze wada
powstata pdzniej);

e wyréb nie byt wyprodukowany z zamiarem sprzedazy

e wada powstata w wyniku zastosowania sie do obowigzkowych przepiséw wydanych przez
wtadze publiczne (z wykluczeniem norm krajowych, europejskich i miedzynarodowych);®’

e stan wiedzy naukowej i technicznej w momencie, gdy wyréb zostat wprowadzony do obrotu
nie pozwalat na wykrycie wady (ryzyko rozwoju)®® lub

e w przypadku zlecania prac podwykonawcom, wada gotowego wyrobu wynika z projektu
lub instrukcji przekazanych przez wytworce gotowego wyrobu.

Dziesie¢ lat po wprowadzeniu wyrobu do obrotu odpowiedzialno$¢ wytworcy wygasa,
chyba, ze toczy sie przeciwko niemu postepowanie sagdowe. Co wiecej, osoba poszkodowana
musi wnie$¢ powodztwo w ciggu trzech lat od zaistnienia szkody, wystgpienia wady lub
poznania tozsamosci wytwoércy. Zadne zrzeczenie sie odpowiedzialnosci w stosunku do
poszkodowanej osoby nie moze mie¢ miejsca.

Dyrektywa o odpowiedzialnosci wytwércy za szkody wyrzadzane przez wadliwy wyréb
nie naktada na panstwa czlonkowskie obowigzku uniewaznienia jakichkolwiek innych
przepiséw dotyczacych odpowiedzialnosci. Pod tym wzgledem postanowienia dyrektywy
uzupetniajq istniejace krajowe przepisy o odpowiedzialnosci. Od osoby poszkodowanej zalezy,
do jakiego ustawodawstwa odwota sie wnoszgc powddztwo.

% Réwnowarto$é w walucie krajowej liczony jest wedtug kursu z dnia 25 lipca 1985.

%7 Zgodnie z tym normy zharmonizowane — chociaz uwzgledniaja zasade domniemania zgodnosci — nie zwalniaja z
odpowiedzialno$ci, ale moga zmniejszy¢ prawdopodobienstwo szkéd. Kwesti¢ domniemania zgodnoSci przedstawiono
w rozdziale 4.3.

88 Zgodnie z orzeczeniem Trybunatu Sprawiedliwosci, sprawa C-300/95, odnosi si¢ to do obiektywnego stanu wiedzy,
dotyczacej nie tylko norm bezpieczenstwa istniejacych w konkretnym sektorze, ale kazdej wysokiej normy, w
przypadku ktorej istnieje domniemanie, ze wytworca jest §$wiadomy jej istnienia. Odpowiedzialnos$¢ za ryzyko zwiazane
z rozwojem istnieje jedynie w dwdch panstwach cztonkowskich.
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4. ZGODNOSC Z DYREKTYWAMI®®

4.1. Wymagania zasadnicze

e Wymagania zasadnicze wprowadzajg elementy niezbedne do ochrony interesu
publicznego.

e Wymagania zasadnicze sq obowigzkowe. Jedynie wyroby spetniajgce wymagania
zasadnicze moga by¢ wprowadzane do obrotu i/lub oddawane do uzytku.”

e Wymagania zasadnicze muszgq byc¢ zastosowane jako funkcja ryzyka (zagrozenia)
nierozerwalnie zwigzanego z danym wyrobem.

Fundamentalng zasadg nowego podejscia jest ograniczenie harmonizacji
ustawodawstwa do wymagan zasadniczych, kidére sg niezbedne do ochrony interesu
publicznego. Wymagania te dotyczg przede wszystkim ochrony zdrowia i bezpieczenstwa
uzytkownikéw (np. konsumentdw i pracownikdéw) i czasami obejmujg wymagania podstawowe
(takie jak np. ochrona wtasnosci lub srodowiska).

Wymagania zasadnicze opracowano w celu zapewnienia wysokiego poziomu ochrony.
Wynikaja one zaréwno z okreslonego ryzyka (zagrozenia) zwigzanego z wyrobem (np.
odpornos¢ mechaniczna i fizyczna, palnos$¢, witasciwosci chemiczne, elektryczne Ilub
biologiczne, higiena, radioaktywnos$¢, doktadnos$é) lub tez dotycza wyrobu albo jego
wykonania (np. przepisy dotyczace materiatdw, projektu, konstrukcji, procesu produkciji,
instrukcji sporzadzanych przez wytwérce) lub wyznaczajg gtéwny cel ochrony (np. w formie
przyktadowych list). Czesto sg one kombinacja wymagan wyzej wymienionych. Rézne
orientacje odzwierciedlajag do pewnego stopnia dwa podejscia regulacyjne, tj. dyrektywy
nowego podejscia obejmujg okreslony typ wyrobu i/lub okreslone ryzyko (zagrozenie). W
rezultacie kilka dyrektyw moze jednoczesnie znalez¢ zastosowanie w przypadku danego
wyrobu, poniewaz wymagania zasadnicze rdznych dyrektyw muszg by¢ zastosowane
jednoczesnie w celu zapewnienia ochrony wszystkich intereséw publicznych.

Wymagania zasadnicze muszg by¢ zastosowane jako funkcja ryzyka (zagrozenia)
nieodtgcznie zwigzanego z danym wyrobem. Stad producenci musza przeprowadzi¢ analize
zagrozenia, aby okresli¢ jakie wymagania zasadnicze nalezy zastosowaé w przypadku
konkretnego wyrobu. Analiza taka powinna by¢ udokumentowana i uwzgledniona w
dokumentacji techniczne;j.”

Wymagania zasadnicze okreslajg cel, jaki nalezy osiagna¢ lub ryzyko (zagrozenie),
ktorym nalezy sie zajac, ale nie wyszczegdlniajg ani nie przewidujg rozwigzan technicznych
umozliwiajacych realizacje tych zadan. Elastyczno$¢ ta daje wytworcom mozliwos¢ wyboru
sposobu, w jaki spetniag ww. wymagania. Pozwala to na przyktad na dostosowanie materiatéw i
wyrobéw do postepu technicznego. Co za tym idzie, dyrektywy nowego podejscia nie
wymagajq regularnego dostosowywania sie do postepu technicznego poniewaz ocena, czy
wymagania zostaty spetnione, opiera sie na aktualnym stanie wiedzy techniczne;.

Wymagania zasadnicze podano w zatacznikach do dyrektyw. Chociaz wymagania te nie
podajg zadnych szczegétowych specyfikacji dotyczacych procesu produkcji, sg one

% Rozdziat ten nie odnosi si¢ do dyrektywy dot. urzadzen chtodniczych (poziomy efektywnosci zostaty ustalone w
zataczniku 1 do dyrektywy) oraz do wyposazenia morskiego (taki sprz¢t musi spetnia¢ wymogi odpowiednich
konwencji migdzynarodowych, odpowiednich rozporzadzen i not Migdzynarodowej Organizacji Morskiej, oraz
odpowiednich norm migdzynarodowych zamiast wymagan zasadniczych.

" Zgodnie z dyrektywa dotyczaca materialéw budowlanych wymagania zasadnicze sa obowiazkowe jedynie wtedy,
gdy ich kwestie reguluje ustawodawstwo krajowe. Co wigcej, te podstawowe wymagania dotycza raczej prac niz
materiatéw budowlanych. Materiaty budowlane przeznaczone do uzytku w pracach konstrukcyjnych moga by¢
wprowadzane na rynek tylko wtedy jezeli sa one przeznaczone do tego wtasnie uzytku, np. posiadaja takie wtasciwosci,
ze prace w ktérych sa one zastosowane spelniaja zasadnicze wymagania.

"I Dokumentacja techniczna patrz rozdziat 5.3.
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sformutowane mniej lub bardziej szczegétowo, w zaleznosci od dyrektywy. Majg by¢ one na
tyle precyzyjne, aby méc stworzyé, przy przeniesieniu ich na poziom ustawodawstwa
krajowego, prawnie wigzace zobowigzania, ktére moga by¢ wprowadzone w zycie oraz aby
utatwi¢ wyznaczenie przez Komisje mandatéw europejskim organizacjom normalizacyjnym w
celu stworzenia norm zharmonizowanych. Sg one réwniez sformutowane w sposéb majacy
umozliwic ocene zgodnosci z tymi wymaganiami, nawet w sytuacji, gdy brak
zharmonizowanych norm lub gdy wytwérca postanowi ich nie stosowagé.”

4.2 Normy zharmonizowane

e Normy zharmonizowane to normy europejskie przyjete przez europejskie
organizacje normalizacyjne, opracowane zgodnie z o0gdlnymi wytycznymi
uzgodnionymi pomiedzy Komisjg i europejskimi organizacjami normalizacyjnymi i
powstate w odpowiedzi na mandat wydany przez Komisje po konsultacjach z
panstwami cztonkowskimi.”

e Uznaje sie, ze normy zharmonizowane, zgodne z koncepcjg nowego podejscia,
istniejg, gdy europejskie organizacje normalizacyjne formalnie zaprezentuja Komisji
normy europejskie opracowane lub zidentyfikowane zgodnie z mandatem.”

Dyrektywa 98/34/WE definiuje normy europejskle jako specyfikacje techniczne przyjete
przez europejskie organizacje normallzacyjne przeznaczone do stosowania tymczasowo lub
w sposéb ciagty, z ktorymi zgodnosé nie Jest obowigzkowa. Zgodnie z wewnetrznymi
przepisami tych organizacji normy europejskie muszg by¢é wdrozone na poziomie krajowym
jako normy krajowe. Wdrozenie to oznacza, ze dane normy europejskie musza by¢ dostepne
jako normy krajowe w ten sam sposoOb, oraz ze pozostate normy krajowe niezgodne z
normami z europejskimi muszg by¢ wycofane w danym okresie.

Normy zharmonizowane nie stanowig odrebnej kategorii wsréd norm europejskich.
Terminologia uzyta w dyrektywach nowego podejscia ;est prawng kwalifikacjg specyfikacji
technicznych funkcjonujacych jako normy europejskie’®, ale ktérym dyrektywy te nadaty
specjalne znaczenie. Normy zharmonizowane utrzymujg status norm, ktére mogg byc¢
dobrowolnie zastosowane w dziedzinach objetych dyrektywami nowego podejscia.

72 Zgodnie z dyrektywa o materiatach budowlanych wymagania zasadnicze posiadaja konkretna forme w dokumentach
interpretacyjnych. W celu wzigcia pod uwagg réznych pozioméw ochrony, kazde z zasadniczych wymagan dotyczy
ustanowienia klas w dokumentach interpretacyjnych i specyfikacjach technicznych. Zgodnie z dyrektywa dotyczaca
systemu kolei duzych predkosci kazdy pod-system objety jest specyfikacjami technicznymi dotyczacymi
interoperacyjnos$ci. (TSI), ktére okreslaja zasadnicze wymagania.

3 Dla dyrektywy dot. Urzadzen elektrycznych niskonapigciowych nie wydano wyraznego mandatu. Zamiast tego
CENELEC, posiada staly mandat do opracowania norm w ramach tej dyrektywy.

™ Pomimo, iz normy europejskie uznawane sa za zharmonizowane przed opublikowaniem odniesien w Dzienniku
Ustaw, ta publikacja daje mozliwo$¢ domniemania zgodnos$ci w odniesieniu do zasadniczych wymagan danej
dyrektywy (patrz 4.3.) Jednakze, zgodnie z dyrektywa niskonapigciowa, norma jest uznana za zharmonizowana jezeli
zostala przyjeta wspdlnym porozumieniem pomigdzy jednostkami notyfikowanymi przez panstwa cztonkowskie
zgodnie z procedura ustanowiong w dyrektywie i opublikowana wedtug procedur krajowych.

7> tj. CEN=Europejski Komitet Normalizacyjny, CENELEC=Europejski Komitet Normalizacji Elektrotechnicznej,
ETSI=Europejski Instytut Norm Telekomunikacyjnych.

"W drodze wyjatku, dokumenty harmonizacyjne przyjete przez europejskie organizacje normalizacyjne moga by¢
rOwniez zatwierdzone przez Komisj¢ jako normy zharmonizowane. RéZnica pomi¢dzy normami europejskimi i
dokumentami harmonizacyjnymi dotyczy gléwnie stopnia, w jakim sa one obowiazujace dla cztonkéw krajowych.
Dokumenty harmonizacyjne musza by¢ wdrozone na poziomie krajowym, przynajmniej przez publiczng notyfikacje
tytutu i numeru dokumentu oraz poprzez wycofanie sprzecznych norm krajowych. Jednakze dopuszczalne jest
utrzymanie lub opublikowanie krajowej normy regulujacej kwestie obj¢te dokumentem harmonizacyjnym, pod
warunkiem, ze jej tre$¢, jesli chodzi o kwestie techniczne, jest rOwnowazna. Dodatkowo, dokumenty harmonizacyjne
dopuszczaja w pewnych okoliczno$ciach mozliwo$¢ istnienia rozbiezno$ci na poziomie krajowym, co mogtoby
stwarza¢ pewne trudnosci przy ich stosowaniu, gdyby dokumenty te zostalty przyjete jako normy zharmonizowane.
Publicznie dostgpne specyfikacje przyjgte przez prywatne konsorcja lub firmy, lub inne dokumenty wydane przez
europejskie organizacje normalizacyjne nie sa normami zharmonizowanymi w rozumieniu nowego podejscia.
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Komisja, wydajagc mandat, formalnie wystepuje do europejskich organizaciji
normalizacyjnych o opracowanie norm europejskich. Przedtem Komisja konsultuje sie z
Komitetem ustanowionym zgodnie z dyrektywa 98/34/WE i, jesli przewidziano takg mozliwos¢,
z Komitetem sektorowym powotanym zgodnie z dang dyrektywa. Po osiggnieciu porozumienia
w obrebie Komitetu powotanego na mocy dyrektywy 98/34/WE wtadze sektorowe prowadzg
szerokie konsultacje na poziomie krajowym. Tym samym mandat stanowi wyrazny wyznacznik
oczekiwan wiadz publicznych.”’

Europejskie organizacje normalizacyjne formalnie zajmujg stanowisko wobec mandatu
zgodnie z ich wewnetrznymi przepisami. Zatwierdzenie mandatu i programu pdzniejszych prac
tych organizacji rozpoczyna okres obowigzywania moratorium, przewidzianego w ich
przepisach wewnetrznych i dyrektywie 98/34/WE.

Opracowanie i przyjecie norm zharmonizowanych odbywa sie zgodnie z Ogélnymi
wytycznymi dotyczacymi wspoétpracy pomiedzy europejskimi organizacjami normalizacyjnymi i
Komisja, przyjetymi 13 listopada 1984 roku. Wytyczne te zawierajg serie zasad i zobowigzan
dotyczacych normalizacji, regulujacych takie kwestie jak uczestnictwo wszystkich
zainteresowanych stron, rola witadz publicznych, jakos¢ norm i ujednolicone zastosowanie
norm w catej Wspéinocie.”

Europejskie organizacje normalizacyjne sa odpowiedzialne za identyfikowanie i
opracowywanie norm zharmonizowanych w rozumieniu dyrektyw nowego podejscia oraz za
przedstawienie Komisji listy przyjetych norm zharmonizowanych. Za strone techniczng tych
norm w petni odpowiedzialne sg europejskie organizacje normalizacyjne. Gdy wtadze
publiczne uzgodnig mandat, poszukiwanie rozwigzan technicznych nalezy w zasadzie do
zainteresowanych stron. W niektérych kategoriach, takich jak ochrona $rodowiska, zdrowia i
bezpieczenstwa uczestnictwo wtadz publicznych na poziomie technicznym jest wazne dla
procesu normalizacji. Jednakze dyrektywy nowego podejscia nie przewidujg procedury,
zgodnie z ktérg tres¢ zharmonizowanych norm, przyjetych z proceduralnymi gwarancjami
procesu normalizacji, bedzie weryfikowana lub zatwierdzana na szczeblu krajowym.”
Niezaleznie od tego, dialog pomiedzy jednostkami ds. normalizacji i wtadzami oraz, gdy to
wtadciwe, ich uczestnictwo w procesie normalizacji, powinny pomoc we wilasciwym
zrozumieniu warunkéw mandatu oraz zagwarantowac, ze proces w odpowiednim stopniu
uwzglednia interesy publiczne.

Europejskie organizacje normalizacyjne nie sg zobowigzane do przedstawiania nowo
opracowanych norm jako norm zharmonizowanych. Mogg one rowniez przedstawia¢ istniejace
normy, o ktérych sadza, po ich przeanalizowaniu i prawdopodobnej rewizji, ze spetniajg
warunki mandatu lub modyfikowac istniejgce normy tak, aby te warunki spetniaty. W ten sam
sposoOb organizacje te moga identyfikowa¢ normy miedzynarodowe lub krajowe i przyjmowac
je jako normy europejskie oraz przedstawia¢ Komisji jako normy zharmonizowane.

Norma zharmonizowana musi odpowiada¢ wymaganiom zasadniczym odpowiedniej
dyrektywy. Oprocz postanowien dotyczacych wymagan zasadniczych norma europejska moze
rowniez zawiera¢ inne postanowienia. W takim przypadku nalezy wprowadzi¢ wyrazne
rozréznienie pomiedzy postanowieniami dotyczacymi wymagan zasadniczych a pozostatymi
postanowieniami. Co wiecej, normy zharmonizowane niekoniecznie muszg obejmowac
wszystkie wymagania zasadnicze . W takim przypadku od wytwércy zalezy wypetnienie luki
pomiedzy normami zharmonizowanymi i wymaganiami zasadniczymi w celu spetnienia
wymagan dyrektywy.

"7 Termin ,,mandat’’, chociaz powszechny, nie jest jedynym terminem uzywanym w tym kontekscie. Bardziej niz na
terminologii nalezy skupi¢ si¢ na fakcie, ze dziatania normalizacyjne musza opiera¢ si¢ na formalnym zaproszeniu
wystosowanym przez Komisj¢ po konsultacjach z panstwami cztonkowskimi.

8 Obecnie dokonuje si¢ przegladu tych wytycznych. Podstawowe zasady podane w wytycznych zostaty wzmocnione
poprzez wnioski Rady dotyczace efektywnosci i jasnosci zapiséw w normalizacji europejskiej przyjete 18 maja 1998.
¥ Nadal Komisja moze dokona¢ weryfikacji czy warunki mandatu sa spelniane (patrz rozdziat 4.3)



Tabela 4/1: Procedura normalizacyjna wedtug dyrektyw nowego podejscia

1. Opracowanie mandatu, przeprowadzane w zwigzku z tym Kkonsultacje
cztonkowskich panstwami cztonkowskimi

2. Przekazanie mandatu europejskim organizacjom normalizacyjnym

3. Europejskie organizacje normalizacyjne przyjmuja mandat™

4. Europejskie organizacje normalizacyjne opracowujg (wspdlny) program

5. Komitet techniczny opracowuje projekt normy

6. Europejskie organizacje normalizacyjne i krajowe jednostki normalizacyjne
organizujg publiczng ankiete

7. Komitet techniczny rozwaza komentarze

8. Krajowe organizacje = normalizacyjne  gtosuja/europejskie  organizacje
normalizacyjne ratyfikuja

9. Europejskie organizacje normalizacyjne przekazuja Komisji informacje o
normach

10. Komisja publikuje informacje o normach

11. Krajowe organizacje normalizacyjne przenoszg norme na poziom krajowy

12. Witadze krajowe publikujg informacje o normach krajowych.

4.3 Domniemanie zgodnosci

e Zgodnosc¢ z Krajowg norma przenoszgacq norme zharmonizowang, o ktorej informacje
opublikowano, pocigga za sobg domniemanie zgodnosci z wymaganiami
zasadniczymi odpowiedniej dyrektywy nowego podejscia, ktérej dotyczy ta norma.’’

e Informacje o zharmonizowanych normach (np. tytuty, numery identyfikacyjne)
dotyczacych danej dyrektywy sa publikowane w Dzienniku Urzedowym.
Uaktualniona bibliografia dotyczaca kazdej dyrektywy dostepna jest pod
nastepujgcym adresem internetowym:
htto://europa.eu.int/comm/dg03/directs/dg3b/newapproa/eurstd/harmstds/idex. html.%

e Panstwa cztonkowskie muszg opublikowa¢ informacje o normie Kkrajowej
przenoszgcej norme zharmonizowana, wyraznie zaznaczajgc zwigzek z omawianym
ustawodawstwem.

e Zastosowanie norm zharmonizowanych pozwalajgcych na domniemanie zgodnos$ci
pozostaje w zakresie dyrektyw nowego podejécia dobrowolne.?® Stad wyréb moze
by¢ wyprodukowany bezposrednio w oparciu 0 wymagania zasadnicze .

%0 Nie zmienia to faktu, ze maja one prawo odrzuci¢ mandat.
1 W odniesieniu do dyrektywy niskonapigciowej, normy zharmonizowane przewiduja domniemanie zgodnosci po
ratyfikacji CENELEC oraz publikacji jako norm krajowych wedtug procedur krajowych. Publikacja odniesien w
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Normy zharmonizowane pozwalaja na domniemanie zgodnosci z wymaganiami
zasadniczymi, jesli informacje o nich opublikowano w Dzienniku Urzedowym i jesli normy te
przeniesiono na poziom krajowy. Jednakze przeniesienie norm na poziom krajowy we
wszystkich panstwach czionkowskich niekoniecznie musi nastgpic przed wejsciem
domniemania zgodnosci w zycie.

Celem opublikowania informacji w Dzienniku Urzedowym jest wyznaczenie
najwczesniejszej daty, od kiedy zacznie obowigzywa¢é domniemanie zgodnosci. Zanim
Komisja opublikuje ww. informacje, moze ocenié¢, czy warunki mandatu zostaty spetnione. Jesli
Komisja uzna, ze norma nie spetnia warunkéw mandatu, nie opublikuje informacji o tej normie
albo ograniczy sie do opublikowania informacji o jej czesci. W takich przypadkach nie zostaje
spetniony warunek nakazujgcy aby norma zharmonizowana gwarantowata domniemanie
zgodnosci, albo zostaje spetniony jedynie w czesci, ktorej dotycza opublikowane informacije.

Zastosowanie zharmonizowanych norm pozwalajacych na domniemanie zgodnosci
pozostaje dobrowolne®*. Decyzja czy odwota¢ sie do norm zharmonizowanych nalezy do
wytwércy. Jednakze, jesli wytworca postanowi nie stosowac sie do normy zharmonizowanej,
jest zobowigzany udowodni¢, ze jego wyroby sga zgodne z wymaganiami zasadniczymi
wykorzystujac w tym celu inne $rodki (np. przy pomocy jakichkolwiek istniejacych specyfikaciji
technicznych). Jesli wytwdrca zastosuje jedynie czes¢ normy zharmonizowanej lub jesli dana
norma zharmonizowana nie obejmuje wszystkich wymagan zasadniczych, domniemanie
zgodnosci istnieje tylko w stopniu, w jakim norma odpowiada wymaganiom zasadniczym.
Zgodnie z niektérymi dyrektywami zastosowanie norm zharmonizowanych pozwala na
dokonanie wyboru odpowiedniej procedury oceny zgodnosci, co daje mozliwosc
przeprowadzenia oceny zgodnosci bez interwencji strony trzeciej lub skorzystanie z innych
procedur®.

Zgodnie z niektérymi dyrektywami, normy krajowe mogq zapewnia¢é domniemanie
zgodnosci - jako srodek przejsciowy — o tyle, ze nie istnieje zadna zharmonizowana norma
obejmujaca ten sam obszar.®® Panstwa czlonkowskie zobowigzane s przekazaé Komisji tekst
norm krajowych, ktére wedtug nich spetniaja wymagania zasadnicze. Po konsultacji z
Komitetem powotanym zgodnie z dyrektywg 98/34/WE i, jesli przewidziano takg mozliwos¢, z
Komitetem Sektorowym, Komisja informuje panstwa czionkowskie, czy dana norma krajowa
daje domniemanie zgodnosci czy nie. JeSli opinia jest pozytywna, panstwa czionkowskie
muszg opublikowaé informacje o takiej normie. Informacja ta jest réwniez publikowana w
Dzienniku Urzedowym. Dotad procedura ta nie byta stosowana w celu stworzenia korzystnych
warunkOw opracowywania norm europejskich.

Dzienniku Urzgdowym posiada znaczenie jedynie informacyjne. Zgodnie z dyrektywa dot. urzadzen
telekomunikacyjnych, opakowan i odpadéw opakowan, zgodno$¢ z normami zharmonizowanymi, co do ktérych
odniesienie zostato opublikowane w Oficjalnym Dzienniku Urzgdowym, nadaje domniemanie zgodnosci z
odpowiednimi zasadniczymi wymaganiami.

%2 Dalsze informacje znalez¢ mozna réwniez na http://www.NewApproach.org.

% Dyrektywa dotyczaca materiatléw budowlanych jest wyjatkiem od tej ogélnej zasady. Dyrektywa dotyczaca systemu
kolei duzych predkosci wymaga zastosowania specyfikacji technicznych dotyczacych interoperatywnosci. Dyrektywa
dotyczaca telekomunikacyjnych urzadzen koncowych pozwala na przeksztatcenie norm zharmonizowanych w
powszechne przepisy techniczne, zgodnos¢ z ktérymi jest obowiazkowa.

% Lub, w przypadku dyrektywy o materiatach budowlanych, domniemanie przydatnosci do uzytku.

% Patrz dyrektywy dotyczace prostych zbiornikéw ci§nieniowych, zabawek, kompatybilnosci elektromagnetyczne;,
maszyn, wind i todzi rekreacyjnych. Brak norm zharmonizowanych moze prowadzi¢ do zastosowania okre$lonej
procedury, patrz dyrektywy dot. materialéw budowlanych (europejskie zatwierdzenie techniczne moze by¢ udzielone
dla wyrobéw co do ktérych nie ma norm zharmonizowanych, uznanych norm krajowych, mandatu dla norm
zharmonizowanych oraz do wyrob6éw ktére odbiegaja znaczaco od zharmonizowanych lub uznanych norm krajowych),
oraz urzadzen ci$nieniowych (europejskie zatwierdzenie moze by¢ udzielone dla materialéw ktérych nie obejmuja
zadne normy zharmonizowane i ktdre sa przeznaczone do ponownego uzytku w procesie wytwarzania tych urzadzen)
% Patrz na przyktad, dyrektywy dotyczace materiatéw budowlanych, kompatybilnoci elektromagnetycznej i urzadzen
gazowych.
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4.4 Cofniecie domniemania zgodnosci

e  Komisja cofa domniemanie zgodno$ci, je$li stwierdzono, ze zharmonizowana norma
nie catkowicie spetnia wymagania zasadnicze.

Dyrektywy nowego Eodejécia zawierajg klauzule pozwalajacg na zakwestionowanie

zharmonizowanej normy®

- jesli panstwo cztonkowskie lub Komisja uzna, ze zharmonizowana norma nie catkowicie
spetnia wymaganie zasadnicze, sprawa zostaje przedstawiona Komitetowi powotanemu
zgodnie z dyrektywg 98/34/WE lub, jeSli przewidziano taka mozliwosé, Komitetowi
Sektorowemu, z podaniem stosownego uzasadnienia

- Komitet bezzwtocznie przedstawia swojg opinie

- W Swietle opinii Komitetu, Komisja informuje panstwa cztonkowskie o koniecznosci
podjecia niezbednych krokéw

- Jesli, zgodnie z opinig wydang przez Komitet, zharmonizowana norma nie jest w petni
zgodna z wymaganiami zasadniczymi, Komisja i panstwa cztonkowskie muszg wycofac z
publikacji informacje o takiej normie.

Procedura pozwalajgca zakwestionowa¢ norme jak tez skutek zastosowania takiej
procedury nie wptywajg na fakt istnienia normy jako normy zharmonizowanej. Moze ona
jedynie doprowadzi¢ do wycofania informacji o normie opublikowanych przez Komisje i
panstwa cztonkowskie. Oznacza to, ze dana zharmonizowana norma nie pozwala juz na
domniemanie zgodnos$ci z wymaganiami zasadniczymi.

Fakt, ze Komisja lub panstwa czionkowskie mogg zakwestionowa¢ zharmonizowang
norme zamiast przeprowadzi¢ procedure zatwierdzajacg przed opublikowaniem informaciji o tej
normie®® oznacza, ze nie przewidziano systematycznej weryfikacji technicznej tresci
zharmonizowanych norm. Informacja o normie moze by¢ wycofana jedynie w sytuacji, gdy po
zakwestionowaniu normy stwierdzono, ze nie spetnia ona wymagan zasadniczych lub ze ma
braki.

4.5 Rewizja norm zharmonizowanych

e Zasady dotyczagce mandatu i przyjmowania norm zharmonizowanych, ich
dostepno$c¢ oraz domniemanie zgodno$ci z wymaganiami zasadniczymi dotyczg
rowniez zrewidowanej wersji norm zharmonizowanych.

e W okresie przejsciowym zarowno stara jak i zrewidowana norma pozwala na
domniemanie zgodnosci, pod warunkiem, ze jedna i druga spetnia warunki takiego
domniemania.

W zasadzie formalng decyzje o rewizji normy europejskie organizacje normalizacyjne
podejmuja z wtasnej inicjatywy®, bezposrednio na wniosek Komisji lub posrednio, z inicjatywy
panstwa cztonkowskiego. Potrzeba rewizji moze wynika¢ ze zmian zakresu dyrektywy (np.
objecie dyrektywg innych wyrobdéw lub modyfikacja wymagan zasadniczych) lub z faktu, ze
Komisja lub panstwo cztonkowskie kwestionuje tres¢ normy zharmonizowanej, wykazujac, ze
w wyniku postepu technicznego norma przestata zapewnia¢é domniemanie zgodnosci z
wymaganiami zasadniczymi.

%7 Ponadto, dyrektywa dotyczaca radiowo-telekomunikacyjnych urzadzen koficowych przewiduje, iz w przypadku
braku/blgdéw norm zharmonizowanych, Komisja posiada mozliwo$¢ opublikowania w Dzienniku Urzgdowym
wytycznych dla interpretacji tych norm, badZ warunkéw, w ktérych zgodno$¢ jest mozliwa.

% Procedurze weryfikacji podlegaja jedynie normy krajowe, ktére moga pozwolié¢ na domniemanie zgodnosci zgodnie z
niektérymi dyrektywami jako $rodek przejsciowy przed tym jak obszar ten zostanie objgty normami
zharmonizowanymi. (patrz rozdziat 4.3.)

% Zgodnie ze swoimi wewnetrznymi przepisami lub zasadami dotyczacymi procedur, europejskie organizacje
normalizacyjne rewiduja swoje normy — oparte na mandacie lub nie — z przerwami nie dtuzszymi niz pig¢ lat.



45

Rewizja zharmonizowanej normy musi by¢ objeta mandatem. O ile oryginalny mandat
pozwala, jego warunki stosuje sie réwniez przy rewizji normy zharmonizowanej. Nie wyklucza
to mozliwosci wydania nowego mandatu, w szczegdlnosci gdy rewizja dotyczy niedociggnieé
w stosunku do wymagan zasadniczych lub jest to spowodowane rozwojem technologicznym.
Aby norma pozwalata na domniemanie zgodnosci, musi spetnia¢ podstawowe warunki
dyrektyw nowego podejscia; oznacza to, ze norma taka musi opiera¢ sie na mandacie, zostac
przedstawiona Komisji przez odpowiednig europejskg jednostke normalizacyjna, jej numer
musi by¢ opublikowany przez Komisje w Dzienniku Urzedowym oraz musi by¢ przeniesiona na
poziom normy krajowej przez co najmniej jedng krajowg jednostke normalizacyjna.

Zgodnie ze swoimi przepisami wewnetrznymi odpowiednia europejska organizacja
normalizacyjna wyznacza date publikacji zharmonizowanej normy na poziomie krajowym oraz
date wycofania starej normy. Okres przejsciowy to zazwyczaj okres pomiedzy tymi dwiema
datami. W trakcie okresu przejsciowego obydwie normy zharmonizowane pozwalajg na
domniemanie zgodnosci pod warunkiem, ze spetniaja warunki takiego domniemania. Po
okresie przejsciowym jedynie zrewidowana norma zharmonizowana pozwala na domniemanie
zgodnosci.

Komisja moze uzna¢, z powodow bezpieczenstwa lub innych, ze domniemanie
zgodnosci na podstawie starej wersji normy zharmonizowanej musi zosta¢ uniewaznione
zanim norma ta zostanie wycofana (w dniu wyznaczonym przez dang europejskg organizacje
normalizacyjng). W takim przypadku Komisja wyznacza wczesniejsza date cofniecia
domniemania zgodnosci i publikuje te informacje w Dzienniku Urzedowym. Komisja moze
rowniez uznaé, z powoddéw praktycznych, ze stara wersja zharmonizowanej normy powinna w
dalszym ciggu pozwala¢ na domniemanie zgodno$ci przez pewien ograniczony czas po
wycofaniu starej normy w dniu wyznaczonym przez jednostke normalizacyjna.

Informacja o zrewidowanej normie zharmonizowanej, informacja o starej normie
zharmonizowanej oraz data wygasniecia domniemania zgodnosci na podstawie starej normy
sg publikowane tacznie w Dzienniku Urzedowym. Jesli pozwalajg na to okolicznosci, Komisja
zasiega opinii panstwa cztonkowskiego przed podjeciem decyzji celem skrocenia czasu w
ktorym norma pozwala na domniemanie zgodnosci. Odniesienia do norm ktére ulegty rewizji
oraz do starych norm zharmonizowanych jak réwniez data, w ktérej wygasa domniemanie
zgodnosci starej normy, publikowane sa tacznie w Dzienniku Urzedowym.
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5. PROCEDURA OCENY ZGODNOSCI

5.1 Moduty

e Proces oceny zgodnosci zostat podzielony na moduty, z ktorych kazdy obejmuje
ograniczong liczbe roznych procedur dotyczacych jak najszerszego asortymentu
wyrobow.

e Moduty stosowane sg w fazie projektowania i/lub produkcji wyrobu. QOsiem
podstawowych modutéw i ich osiem mozliwych wariantow moze by¢ potaczonych ze
sobg na wiele roznych sposobow.

e 7 zasady wyrob podlega ocenie zgodno$ci wedfug modutu zardwno na etapie
projektowania jak i produkcji

e Moduty wyznaczajg zadania wytworcy oraz, tam gdzie ma to zastosowanie, zadania
notyfikowanej jednostki w fazie projektowania i/lub produkcji

e Kazda dyrektywa nowego podejscia podaje zakres mozliwych procedur oceny
zgodnosci, ktore uwaza sie za zapewniajgce nalezyty poziom ochrony. Dyrektywy
wyznaczajq rowniez kryteria dotyczgce warunkow, zgodnie z ktorymi wytworca moze
dokonac wyboru, jesli przewidziano wiecej niz jedng mozliwos¢ wyboru.

Dalszy podziat procedury oceny zgodnosci, tj. podziat na moduty, opiera sie na
interwencji strony pierwszej (wytworca) lub strony trzeciej (notyfikowana jednostka)® i dotyczy
fazy projektowania wyrobow i/lub fazy ich produkcji (patrz tabele 5/1 i 5/3 oraz rysunek 5/2).
Jesli wytwérca zleci wykonanie projektu lub wyprodukowanie wyrobu podwykonawcy,
pozostaje w dalszym ciggu odpowiedzialny za zrealizowanie procedury oceny zgodnosci
obejmujacej obydwie ww. fazy.®’

Stosownie do typu wyrobu i zwigzanego z nim ryzyka, moduty zapewniajg
ustawodawcy srodki pozwalajace wyznaczy¢é wiasciwe procedury, za posrednictwem ktérych
producenci wykazg zgodnos¢ wyrobu z postanowieniami dyrektywy. W celu zapewnienia
wysokiego poziomu ochrony, o ktérym mowa w artykule 100a(3) traktatu, dyrektywy, ustalajac
zakres mozliwych modutéw, uwzgledniajg, opierajac sie przede wszystkim na zasadzie
proporcjonalnosci, takie kwestie jak typ wyrobow, charakter ryzyka zwigzanego z tymi
wyrobami, infrastrukture gospodarczg danego sektora (np. obecnos¢ stron trzecich lub ich
brak) oraz typy produkcji i jej wage. Dodatkowo, wszystkie moduty znajdujgce zastosowanie
zgodnie z postanowieniami konkretnej dyrektywy muszg w réwnoznaczny sposéb - chociaz
procedury nie sag identyczne - zapewniaé wystarczajaca poufnos¢ w kwestii zgodnosci
wyrobow z odpowiednimi wymaganiami zasadniczymi. Zgodnie z zasadg proporcjonalnosci,
dyrektywy nie powinny tez zawiera¢ modutdéw stanowigcych nadmierne obcigzenie
proporcjonalnie do ich celéw, w szczegolnosci jezeli chodzi o cele zawarte w wymaganiach
zasadniczych. Czynniki, ktére wzieto pod uwage przy ustalaniu zakresu mozliwych modutéw
opisano w dyrektywach.

Dyrektywy nowego podejscia wprowadzajg rozne procedury, odpowiednie dla kategorii
wyrobdéw objetych tymi dyrektywami, przy czym niektére z nich zapewniajg wytwdrcom
swobode wyboru procedury w obrebie danej kategorii wyrobéw a inne nie. Alternatywnie,
dyrektywy moga rowniez wyznaczy¢ pewna liczbe procedur dotyczacych wszystkich wyrobéw
objetych zakresem dyrektywy, sposrdd ktérych wytwoérca musi dokonaé wyboru. Ponadto

% Dyrektywa dotyczaca urzadzen ci$nieniowych wprowadza jako druga strone inspekcje uzytkownika.
! Odpowiedzialno$¢ wytworcy patrz rozdziat 3.1.
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kazda z dyrektyw nowego podejscia okresla przebieg poszczegdlnych procedur oceny
zgodnosci; ktére moga sie rézni¢ od wzoréw ustanowionych w modutach®.

Zagwarantowanie mozliwosci wyboru, zgodnie z dyrektywami nowego podejscia,
pomiedzy dwoma lub wiecej procedurami oceny zgodnosci w przypadku tego samego wyrobu
moze by¢ usprawiedliwione, jesli w panstwach cztonkowskich, w wyniku zastosowania
roznego ustawodawstwa rozwinety sie rozne procedury certyfikacji. W dalszym ciggu jednak
panstwa cztonkowskie sg zobowigzane do przeniesienia na poziom swojego ustawodawstwa
krajowego wszystkich procedur oceny zgodnosci wprowadzonych zgodnie z dang dyrektywg
oraz do zagwarantowania swobodnego przeptywu wszystkich towardéw, ktére poddano
procedurze oceny zgodnosci przewidzianej w danej dyrektywie. Zapewnienie mozliwosci
wyboru sposrdod kilkku modutdw moze by¢ rowniez usprawiedliwione w sytuacji, gdy wyrdb
objety jest postanowieniami wiecej niz jednej dyrektywy. W takich przypadkach celem jest
dostarczenie wytworcy procedury uniwersalnej, wszystkich uwzglednieniem postanowien
wszystkich odpowiednich dyrektyw lub przynajmniej wyposazenie go w spojne procedury.
Istnienie kilku modutbw do wyboru moze by¢ wreszcie uzasadnione przez charakter
infrastruktury dostepnej dla danej gatezi przemystu w celu umozliwienia wytwércom wyboru
procedury najodpowiedniejszej i najlepszej z ekonomicznego punktu widzenia.

Niektore dyrektywy przewiduja mozliwos¢ wykorzystania modutdw opartych na
technikach zapewnienia jakosci. Rowniez w tych przypadkach wytworca moze zazwyczaj
zastosowa¢ kombinacje kilku modutdw nie wykorzystujac systemu zapewnienia jakosci, za
wyjatkiem sytuacji, gdy zgodnos¢ z wymaganiami wymaga zastosowania wytacznie jednej
okreslonej procedury. Wynika to z checi zapewnienia dostepu do rynku réwniez wytwércom
nie posiadajgcym systemu zapewnienia jakosci.

Moduty oparte na technikach zapewnienia jakosci wywodzacych sie z serii norm EN
ISO 9000 stanowig pomost pomiedzy sektorami regulowanymi i nie regulowanymi. Powinno to
pomoc wytwércom w jednoczesnym spetnieniu wymagan okreslonych w dyrektywach oraz
sprostaniu potrzebom klienta. Co wiecej, w pewnych warunkach pozwala to wytwoércom na
osigganie korzysci ze swoich inwestycji w systemy jakosci. Przyczynia sie to réwniez do
rozwoju tancucha jakosci (od jakosci wyrobdéw do jakosci firm samych w sobie) i pozwala
uswiadomic¢ wage strategii zarzadzania jakoscig w zwiekszeniu konkurencyjnosci.

Tabela 5/1: Podstawowe moduty

A | Wewnetrzna Obejmuje wewnetrzng kontrole projektu i produkcji. Modut
kontrola produkgciji ten nie wymaga od notyfikowanej jednostki podjecia dziatan.
B | Kontrola typu Obejmuje faze projektowania; po module B musi nastgpic¢

modut przewidujacy przeprowadzenie oceny w fazie
produkcji. Certyfikat kontroli typu WE jest wydawany przez
notyfikowang jednostke.

C | Zgodnos¢ z typem | Obejmuje faze produkcji i nastepuje po module B. Zapewnia
zgodno$¢ z typem posiadajacym certyfikat kontroli typu WE
wydany zgodnie z modutem B. Modut C nie wymaga od
notyfikowanej jednostki podjecia dziatan.

D | Zapewnienie Obejmuje faze produkcji i nastepuje po module B. Wywodzi
jakosci produkcji sie z normy zapewnienia jakosci EN 1SO 9002 i przewiduje
interwencje notyfikowanej jednostki odpowiedzialnej za
zatwierdzanie i kontrole systemu jakosci wprowadzonego
przez wytworce.

E | Zapewnienie Obejmuje faze produkcji i nastepuje po module B. Wywodzi
jakosci wyrobu sie z normy zapewnienia jakosci EN 1SO 9003 i przewiduje
interwencje notyfikowanej jednostki odpowiedzialnej za

% Zgodnie z Dyrektywa dot. systeméw szybkiej kolei procedury oceny zgodnosci sa zdefiniowane w ,,Specyfikacjach
Technicznych” zgodnie z modutami ustanowionymi w Decyzji 93/465/EEC



zatwierdzanie i kontrole systemu jakosci wprowadzonego
przez wytworce.

F | Weryfikacja wyrobu

Obejmuje faze produkcji i nastepuje po module B.
Notyfikowana jednostka sprawdza zgodnos¢ z typem
posiadajacym certyfikat europejskiej kontroli typu wydany
zgodnie z modutem B i wydaje swiadectwo zgodnosci.

G | Weryfikacja
jednostkowa

Obejmuje faze projektowania i produkcji. Kazdy pojedynczy
wyréb jest badany przez notyfikowang jednostke, weryfikacja
jednostkowa projektu i produkcji kazdego wyrobu
kontrolowanego przez notyfikowang jednostke, ktéra wydaje
certyfikat zgodnosci.

H | Petne zapewnienie
jakosci

Obejmuje faze produkcji i nastepuje po module B. Wywodzi
sie z normy zapewnienia jakosci EN 1ISO 9001 i przewiduje
interwencje notyfikowanej jednostki odpowiedzialnej za
zatwierdzanie i kontrole systemu jakosci wprowadzonego
przez wytworce.

Rysunek 5/2: Uproszczony schemat realizacji procedur oceny zgodnosci
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Tabela 5/3: Warianty podstawowych modutow

Dodatkowe elementy w poréwnaniu z podstawowymi modutami

Aali Wewnetrzna kontrola produkcji | Interwencja jednostki notyfikowanej, na
Cbis1 i jedno lub wiecej badan etapie projektowania lub produkcji w zwigzku
gotowego wyrobu z wykonywaniem badan. Wyroby podlegajace
prowadzonych pod jednym lub | badaniom i odpowiednie rodzaje badan
kilkoma konkretnymi okreslono w dyrektywie
wzgledami
Aa2i Wewnetrzna kontrola produkcji | Interwencja jednostki notyfikowane;
Cbis2 | i wyrywkowa kontrola wyrobow | dotyczaca kontroli wyrobdw w fazie produkciji.
Odpowiednie aspekty kontroli oreslono w
dyrektywie.
Dbis Zapewnienie jakosci produkcji | Wymagana jest dokumentacja techniczna
z pominigciem modutu B
Ebis Zapewnienie jakosci wyrobu z | Wymagana jest dokumentacja techniczna
pominieciem modutu B
Fbis Weryfikacja wyrobu z Wymagana jest dokumentacja techniczna
pominieciem modutu B
Hbis Petne zapewnienie jakosci z Notyfikowana jednostka analizuje projekt

kontrolg projektu

wyrobu lub wyrobdéw i jego warianty oraz
wydaje certyfikat kontroli projektu WE
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5.2. Zastosowanie norm systemu jakosci

e Zastosowanie systemow jako$ci dla celow procedury oceny zgodno$ci w dyrektywie
zostato opisane w modutach D,E i H oraz ich wariantach.

e Zgodnos¢ z normami EN ISO 9001, 9002 i 9003 daje domniemanie zgodnoSci z
odpowiadajgcymi im modutami zapewnienia jakosci (t. modutami D, E, H i ich
wariantami) w zakresie postanowien objetych dang normg pod warunkiem, ze
system jakosci uwzglednia, w razie potrzeby, okreslone wymagania wobec wyrobow
dla ktorych zostat on wprowadzony.

e Jednakze zgodnos¢ z modutami D, E, H i ich wariantami nie wymaga certyfikacji
systemu jakos$ci zgodnie z normami EN ISO 9001, 9002 Ilub, odpowiednio, 9003,
chociaz dostarcza uzytecznych $rodkdéw pomocnych przy ustalaniu zgodnoSci.
Wytworca ma swobode stosowania innego modelu systemu jakosci niz model
opracowany w oparciu o norme ISO 9000, w celu uzyskania zgodno$ci z tymi
modelami.

e Aby zastosowac sie do odpowiednich dyrektyw wytwdrca musi zagwarantowac, ze
system zapewnienia jakoSci potwierdza kompletne zastosowanie odpowiednich
wymagan zasadniczych.

Moduty oparte na technikach zapewnienia jakosci (moduty D,E,H i ich warianty)
okreslajg elementy jakie wytworca musi wdrozy¢ w swoim przedsiebiorstwie, aby wykaza¢, ze
wyréb spetnia zasadnicze wymagania odpowiedniej dyrektywy. Oznacza to, ze wytwoérca
posiada mozliwo$¢ skorzystania z uznanych systeméw jakosci, aby wykazaé zgodnos¢ z
wymogami prawnymi, a zatem posiada on zdolnos¢ do zaprojektowania (jesli jest to etap
konieczny), wytworzenia i dostarczenia wyrobu, ktéry spetnia zasadnicze wymagania.

System jakosci wdrozony zgodnie z normami EN 1SO 9001, 9002 i 9003*, daje
domniemanie zgodnosci z odpowiednimi modutami w zakresie postanowien zawartych w
modutach, ktére te normy obejmujg oraz pod warunkiem, ze system jakosci pozwala wytworcy
wykaza¢ zgodnos$¢ wyrobu z wymaganiami zasadniczymi danej dyrektywy. Oznacza to, iz
wytwérca uwzgledni¢ musi szczegdtowe wymagania prawne podczas wdrazania i stosowania
systemow jakosci dla celéw dyrektyw nowego podejscia, a w szczegolnosci:

e cele zapewnienia jakosci, planowanie jakosci, ksiega jakosci oraz kontrola dokumentéw
muszg w petni gwarantowa¢ dostarczenie wyrobu zgodnego z zasadniczymi
wymaganiami;

e wytworca powinien okresli¢ i udokumentowaé¢ zasadnicze wymagania odpowiednie dla
wyrobu oraz normy zharmonizowane lub inne rozwigzania techniczne, kitére beda
zastosowane zasadniczych celu wypetnienia wymagan zasadniczych;

e okreslone normy oraz rozwigzania techniczne musza by¢ uwzglednione w projekcie w celu
zapewnienia, ze wyrdb wyprodukowany na podstawie projektu bedzie spetniat wymagania
zasadnicze;

e Srodki kontroli procesu produkcji w przedsiebiorstwie muszg zapewnic, iz wyréb pozostaje
zgodny z okreslonymi wymaganiami bezpieczenstwa;

e pomiary oraz kontrola produkcji oraz wyrobu gotowego stosowane przez przedsiebiorstwo
musza by¢ wykonywane za pomocg metod zgodnych z normami, bgdz za pomoca innych
metod wiasciwych w celu zapewnienia, ze spetnione zostaty zasadnicze wymagania; i

% Seria norm ISO 9001 9002 z 1994 roku zastapita wersje norm z 1987 roku, np. EN 29001, 29002 i 29003. Co wiecej,
wykonywany jest obecnie przeglad serii norm ISO 9000 w celu wlaczenia norm ISO 9001, ISO 9002 i ISO 9003 w
zakres normy ISO 9001. Struktura i tre§¢ zmienionych norm beda inne i zawiera¢ beda kilka dodatkowych wymagan.
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e dokumentacja systemu jakosci, jak na przyktad: raporty z kontroli, wyniki badan, wyniki
pomiardw, raporty dotyczace kwalifikacji personelu, muszg byé zapewniac, aby wymagania
zasadniczy zostaty spetnione.

Wytworca ponosi odpowiedzialnos¢ za wdrozenie i utrzymanie dziatania systemu
jakosci w sposOb zapewniajacy spetnienie wszystkich wymogéw prawnych. Jednostka
notyfikowana winna zapewni¢ w ramach swojej oceny, zatwierdzenia i statego nadzoru, ze ma
to miejsce.

Tylko nieliczne dyrektywy odnosza sie bezposrednio do norm systemu jakosci.*
Jednakze ogélne odniesienie mozna znalez¢ w Decyzji 93/465/EWG

Dyrektywy moga zawieraé dodatkowe przepisy dotyczace oceny zgodnosci wedtug
modutéw D, E i H oraz ich wariantéw, w mysl ktérych normy EN ISO 9001, 9002 i 9003 nalezy
uzupetni¢ dodatkowymi elementami. Oznacza to uwzglednienie specyfiki wyrobow, kidére majg
by¢ objete ta procedura.®

5.3. Dokumentacja techniczna

o  Wytworca ma obowigzek sporzadzi¢ dokumentacje techniczng.

e Dokumentacja techniczna ma zawiera¢ informacje o projekcie, produkcji i dziataniu
wyrobu.

Dyrektywy nowego podejscia zobowigzujg wytwérce do sporzadzenia dokumentacji
technicznej zawierajgcej informacje potwierdzajgce zgodnos¢ wyrobu z odpowiednimi
wymaganiami. Dokumentacja ta moze stanowi¢ czes¢ dokumentacji systemu jakosci, w
przypadku gdy dyrektywa wymaga procedury oceny zgodnosci opartej na systemie jakosci
(moduty D,E,H i ich warianty). Obowigzek ten powstaje juz w momencie w7prowadzenia wyrobu
do obrotu, niezaleznie od tego, jakie jest jego geograficzne pochodzenie.®

Dokumentacja techniczna musi by¢ przechowywana co najmniej przez dziesie¢ lat od
dnia wg/produkowania ostatniego wyrobu, chyba Zze dyrektywa wyraznie przewiduje inny
okres.® Osobg odpowiedzialng za przechowywanie dokumentacji jest wytworca lub jego
petnomocny przedstawiciel majacy siedzibe na terenie Wspdlnoty. W niektorych przypadkach
obowigzek ten musi przeja¢ importer lub osoba umieszczajaca wyréb na rynku Wspéinoty.*
Zawartos¢ dokumentacji technicznej okreslono osobno w kazdej dyrektywie, stosownie do
wyrobu, ktérego dana dyrektywa dotyczy. Z zasady, dokumentacja powinna zawierac
informacje o projekcie, produkcji i dziataniu wyrobu. Szczegétowe informacje, ktére nalezy
zamiesci¢ w dokumentacji zalezg od rodzaju wyrobu oraz od tego, co uznano za istotne z
technicznego punktu widzenia, do wykazania zgodnos$ci wyrobu z wymaganiami zasadniczymi
danej dyrektywy lub z normami w przypadku gdy zastosowano normy zharmonizowane,
zamiast wskazywania wymagan zasadniczych objetych normami.

Kilka dyrektyw naktada zobowigzanie do sporzadzenia dokumentacji technicznej w
jezyku urzedowym panstwa cztonkowskiego, w kiérym majg by¢ zastosowane procedury
oceny zgodnosci, lub w ktérym ustanowiona jest notyfikowana jednostka lub w innym jezyku

% Patrz dyrektywy dotyczace telekomunikacyjnych urzadzen koncowych i wind.

% Przyktadowo systemy jakosci wprowadzone zgodnie z dyrektywami dotyczacymi aktywnych wszczepialnych
urzadzen medycznych i urzadzen medycznych musza by¢ uzupetnione odpowiednio norma EN 46001 lub EN 46002.

7 Wprowadzenie na rynek patrz rozdziat 2.3.1.

% Wedtug dyrektyw dotyczacych aktywnych wszczepialnych urzadzen medycznych oraz urzadzen medycznych
dokumenty te musza by¢ przechowywane przez pi¢¢ lat. Zgodnie z dyrektywa dotyczaca wydajnoSci energetycznej
domowych lodéwek i zamrazarek okres ten wynosi trzy lata. Dyrektywy dot. prostych zbiornikéw ci$nieniowych,
zabawek, nie-automatycznych urzadzen wazacych, urzadzen gazowych i materialéw budowlanych nie okre$laja tego
okresu, aczkolwiek nalezy zastosowa ogélne zasady dotyczace dokumentacji technicznej wymagane przez te
dyrektywy.

° Szerzej o zakresie odpowiedzialnoici wytwércy, jego petnomocnego przedstawiciela, importera i osoby
odpowiedzialnej za wprowadzenie na rynek w rozdziale 3.1. — 3.3.
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przez nie zaakceptowanym'®. W celu przeprowadzenia we wiasciwy sposéb procedur oceny

zgodnos$ci wymagajacych przeprowadzenia weryfikacji przez strone trzecig, dokumentacja
zawsze powinna by¢ sporzadzana w jezyku zrozumiatym dla jednostki notyfikowanej, nawet
jesli zadna z dyrektyw nowego podejscia nie méwi o tym wyraznie.

5.4. Deklaracja zgodnosci Wspoélnot Europejskich (WE)

e Wytworca lub jego petnomocny przedstawiciel majgcy siedzibe na terenie Wspdlnoty
ma obowigzek sporzadzi¢ deklaracje zgodnos$ci WE w ramach realizacji procedur
oceny zgodnosci przewidzianych w dyrektywach nowego podejscia.

e Deklaracja zgodnosci WE powinna zawiera¢ wszystkie odpowiednie informacje
pozwalajgce zidentyfikowac dyrektywy, zgodnie z ktérymi jq wydano, jak rowniez
wytwdrce, jego petnomocnego przedstawiciela, notyfikowang jednostke (jesli
wystepuje), wyrdob oraz odniesienie do zharmonizowanych norm lub innych
dokumentow normatywnych (w przypadku ich zastosowania).

Dyrektywy nowego podejscia nakladajg na wytwoérce, lub jego petnomocnego
przedstawiciela majgcego siedzibe na terenie Wspdlnoty, obowiazek sporzadzenia deklaraciji
zgodnosci WE w momencie wprowadzania wyrobu do obrotu. W zaleznosci od modutu,
deklaracja zgodnosci musi gwarantowa¢ zgodnos¢ wyrobu z wymaganiami zasadniczymi
odpowiednich dyrektyw lub z typem, dla ktérego wydano swiadectwo kontroli typu i ktdry
spetnia wymagania zasadnicze odpowiednich dyrektyw.®’

Deklaracje zgodnosci nalezy przechowywaé co najmniej przez dziesie¢ lat od
ostatniego dnia produkcji wyrobu, chyba ze dyrektywa wyraznie przewiduje inny okres.'%
Osoba odpowiedzialng za to jest wytwdrca lub jego petnomocny przedstawiciel z siedzibg na
terenie Wspdlnoty. W niektorych przypadkach obowigzek ten musi przeja¢ importer lub osoba
odpowiedzialna za wprowadzenie wyrobu do obrotu.*

Zawartos¢ dokumentacji technicznej okreslono osobno w kazdej dyrektywie, stosownie do
wyrobu, ktérego dana dyrektywa dotyczy. Norme EN 45014 opracowano w celu dostarczenia
ogdlnych kryteriéw dla deklaracji zgodnosci, w kontekscie dyrektyw nowego podejscia moze
by¢ ona réwniez wykorzystywana jako dokument informacyjny. Zgodnie z tg normg deklaracja
moze mie¢ forme dokumentu, nalepki lub jej odpowiednika i powinna zawiera¢ informacje
wystarczajace do zidentyfikowania z nig wszystkich wyrobdéw, ktére obejmuje. Jako niezbedne
minimum nalezy podac nastepujgce informacje:

e nazwe i adres wytwdrcy lub jego petnomocnego przedstawiciela wydajacego deklaracje;

e informacje pozwalajace na zidentyfikowanie wyrobu (nazwa, numer typu lub modelu oraz
wszystkie niezbedne informacje dodatkowe, np. numer dostawy, partii towaru lub numer
seryjny, pochodzenie i numer poszczegdélnych sztuk wyrobu);

e wszystkie przepisy z jakimi wyréb pozostaje zgodny;

1% patrz dyrektywy dotyczace prostych zbiornikéw ciénieniowych, bezpieczenstwa maszyn (w przypadku modutu B),
nieautomatycznych urzadzen wagowych, aktywnych wszczepialnych urzadzen medycznych, urzadzen spalajacych
paliwa gazowe, telekomunikacyjnych wurzadzen koncowych, urzadzen medycznych, atmosfer potencjalnie
wybuchowych, wind (w przypadku modutu B, C, D, G, H) oraz urzadzen ci$nieniowych, urzadzen medycznych do
diagnostyki in vitro, urzadzen telekomunikacyjnych.

"' Jako wyjatek, dyrektywa dot. bezpieczenstwa zabawek nie wymaga deklaracji zgodnoéci WE.

192 Wedtug dyrektyw dotyczacych aktywnych wszczepialnych urzadzen medycznych oraz urzadzen medycznych
dokumenty te musza by¢ przechowywane przez pigé lat. Zgodnie z dyrektywa dotyczaca urzadzen chiodniczych
stosowanych w gospodarstwach domowych okres ten wynosi trzy lata. Dyrektywy dot. prostych zbiornikéw
ci$nieniowych, maszyn, nieautomatycznych urzadzen wagowych, urzadzen gazowych i materialéw budowlanych nie
okreslaja czasu przechowywania, aczkolwiek nalezy zastosowa¢ ogdlne zasady wobec deklaracji zgodnosci WE
obowiazujace zgodnie z tymi dyrektywami.

 Szerzej o zakresie odpowiedzialnoici wytwércy, jego petnomocnego przedstawiciela, importera i osoby
odpowiedzialnej za wprowadzenie do obrotu w rozdziale 3.1. — 3.3.
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e dokfadne i jasne informacje o normach lub innych dokumentach normatywnych (takich jak
np. krajowe normy techniczne i specyfikacje), ktére majg zastosowanie w doniesieniu do
danego wyrobu;

e w razie potrzeby, wszystkie dodatkowe informacje, kiére moga by¢ wymagane (np.
gatunek, kategoria);

e date wydania deklaracji

e podpis i stanowisko lub odpowiednie wskazanie upowaznionej osoby

e o$wiadczenie, ze deklaracja zostata wydana na wytaczng odpowiedzialno$¢ wytworcy i
jego petnomocnego przedstawiciela (jesli go posiada).

Inne uzyteczne informacje, ktére nalezy uwzgledni¢ w deklaracji zgodnosci to nazwa,
adres i numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej, jesli byta zaangazowana w procedure
oceny zgodnosci, jak roéwniez nazwisko i adres osoby, ktdéra przechowuje dokumentacje
techniczna.

W przypadku, gdy kilka dyrektyw nowego podejscia dotyczy jednego wyrobu wytwdérca
lub jego petnomocny przedstawiciel mogg potaczy¢ wszystkie deklaracje w jeden dokument.
Jednakze nie jest to mozliwe w przypadku, gdy dyrektywa wyznacza forme, w jakiej ma byc¢
sporzadzona deklaracja zgodnosci (np. dyrektywa dotyczaca sprzetu ochrony osobistej). A
zatem deklaracja powinna réwniez informowac o tym, czy sporzadzono jg na podstawie jedne;j
czy kilku dyrektyw. Deklaracja sporzadzona na podstawie kilku dyrektyw powinna zawierac
odniesienie do innych dyrektyw w celu umozliwienia weryfikacji, czy wytwérca zastosowat sie
do wszystkich aktow Wspdlnoty lub jakie prawodawstwo wybrat w okresie przejsciowym.

Deklaracja zgodnosci WE musi by¢ bezzwtocznie udostepniana organom nadzoru
rynku na ich zadanie. Co wiecej, dyrektywy dotyczace maszyn, atmosfer potencjalnie
wybuchowych, todzi rekreacyjnych i wind wymagaja, aby do kazdego wyrobu dotgczona byta
deklaracja zgodnosci WE.

Deklaracja zgodnosci musi by¢ sporzadzona w jednym z urzedowych jezykow
Wspolnoty. Jesli dyrektywy Wspdlnoty nie zawierajg dalszych postanowien dotyczacych
jezyka deklaracji wymagania odnosnie uzycia konkretnego jezyka nalezy kazdorazowo
ocenia¢ na podstawie artykutu 28 i 30 traktatu. Jednakze w przypadku wyrobow, do ktérych
ma by¢ dotaczona deklaracja zgodnosci, deklaracje takg nalezy sporzadzi¢ w jezyku kraju, w
ktorym sg one uzywane. W tych sytuacjach wytwérca, jego petnomocny przedstawiciel lub
dystrybutor muszg zapewni¢ ttumaczenie deklaracji. Dodatkowo, nalezy dostarczy¢ kopie
deklaracji w jezyku oryginalnym.

103

19 Sygnatariusz nie musi zamieszkiwaé na terenie Wspélnoty. Wytwoérca ustanowiony poza Wspélnota ma prawo
wykonywac¢ wszystkie procedury certyfikacyjne w swoim zakladzie a zatem i podpisywaé deklaracje zgodnosci, chyba,
ze w dyrektywie/ach postanowiono inaczej.
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6. JEDNOSTKI NOTYFIKOWANE

6.1. Zasady notyfikaciji

e Jednostki notyfikowane realizujg zadania wchodzgce w zakres procedur oceny
zgodnosci, o ktérych mowa w odpowiednich dyrektywach, gdy wymagane jest
uczestnictwo strony trzecieyj.

e Panstwa cztonkowskie sq odpowiedzialne za notyfikacje ww. jednostek. Mogg one
wybiera¢ notyfikowane jednostki sposrod jednostek podlegajgcych ich jurysdykcji,
stale stosujgcych sie do wymagan dyrektyw i zasad przedstawionych w decyzji Rady
93/465 EWG.

e Ocena jednostki zabiegajgcej o notyfikacje pozwala okreslic, czy jest ona technicznie
kompetentna oraz czy moze wykazac sie odpowiednim poziomem niezaleznoSci,
bezstronnosci i uczciwosci. Co wiecej, kompetencje notyfikowanej jednostki powinny
podlegac kontroli, prowadzonej w regularnych odstepach czasu i zgodnej z praktyka
ustalong przez organizacje akredytujgce.

e Seria norm EN 45000 jest waznym instrumentem pozwalajgcym na ustalenie
zgodno$ci z wymaganiami odpowiedniej dyrektywy.

Jednostki notyfikowane'® biora na siebie odpowiedzialno$é za ochrone interesu
publicznego dlatego powinny odpowiada¢ przed kompetentnymi wtadzami krajowymi. Stad
panstwa cztonkowskie mogg jedynie notyfikowac jednostki, ktére podlegaja ich jurysdykcji, to
znaczy majq siedzibe na ich terytorium. Poza tym panstwa czionkowskie moga same
decydowac¢ o tym, czy notyfikowac¢ jednostke spetniajagcg wymagania wyszczegodlnione w
dyrektywach i decyzji Rady 93/465/EWG, czy nie.

Poniewaz panstwa czionkowskie notyfikujg jednostki wedle swojego uznania, prawo
Wspoélnoty nie nakiada na nie obowigzku notyfikowania wszystkich jednostek, ktére sg
kompetentne z punktu widzenia kwalifikacji technicznych. Co wiecej, panstwa cztonkowskie
nie sg zobowigzane do notyfikowania jednostek w przypadku kazdej procedury, ktéra ma byé
zastosowana zgodnie z konkretng dyrektywa. A nawet w takiej sytuacji, nie mogq one zabronic
wprowadzenia do obrotu wyrobdw, ktére zostaty poddane jednej z procedur oceny zgodnosci
wyznaczonych przez dyrektywe i ktére zostaty objete procedurg certyfikacyjng przez jednostke
notyfikowang przez inne panstwo cztonkowskie. Dzieje sie tak ze wzgledu na fakt, ze panstwa
cztonkowskie majg obowigzek przeniesienia kazdej procedury oceny zgodno$ci opisanej w
dyrektywie na poziom swojego prawodawstwa krajowego.

Poniewaz panstwa cztonkowskie biorg na siebie ostateczng odpowiedzialnos¢ wobec innych
panstw cztonkowskich i instytucji Wspdlnoty za kompetencje jednostek notyfikowanych, ich
obowigzkiem jest sprawdzenie kompetencji jednostek zabiegajacych o notyfikacje. Weryfikacja
taka powinna sie opiera¢ na kryteriach ustalonych w odpowiedniej dyrektywie w potaczeniu z
wymaganiami zasadniczymi i obowigzujacg w danym przypadku procedurg oceny zgodnosci.
Generalnie kryteria oceny kompetencji przedstawione w dyrektywach obejmuja:

e posiadany personel i sprzet;

"% W niektérych dyrektywach nowego podejécia jednostka ta nie jest nazywana jednostka notyfikowana ale na przyktad
organem kontrolnym (dyrektywy o prostych zbiornikach ci$nieniowych oraz materiatach budowlanych) lub
laboratorium badawczym 1 jednostka certyfikujaca (dyrektywa o materialach budowlanych) lub organem
zatwierdzonym (dyrektywa o zabawkach). Jednostki kompetentne zgodnie z dyrektywa dot. kompatybilnosci
elektromagnetycznej posiadaja te same cele co jednostki notyfikowane, a zatem te same przepisy obowiazuja te
jednostki. Co wigcej, wigkszo$¢ zasad opisanych w tym rozdziale posiada zastosowanie wobec uznanych organizacji -
stron trzecich zgodnie z artykulem 13 ( z wyjatkiem rozdzialu 6.4) oraz wobec inspektoratow uzytkownika
wymienionych w artykule 14 (tylko rozdzialy 6.1. 1 6.2.) dyrektywy o urzadzeniach ci$nieniowych.
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e niezaleznos¢ i bezstronnos¢ w stosunku do podmiotéw bezposrednio lub posrednio
zwigzanych z wyrobem (np. w stosunku do projektanta, wytwércy, petnomocnego
przedstawiciela wytwércy, dostawcy, montera, instalatora, uzytkownika);

e wiedze techniczng personelu dotyczacg wyrobdw i danej procedury oceny zgodnosci;

e zachowanie tajemnicy zawodowej;

e ubezpieczenie od odpowiedzialnosci cywilnej, chyba Zze zgodnie z przepisami prawa
krajowego koszty takiego ubezpieczenia pokrywa panstwo.

Ocena jednostki zabiegajacej o notyfikacje pozwoli stwierdzi¢, czy jednostka ta spetnia
stawiane jej wymagania. Akredytacja wedtug norm serii EN 45000 stanowi wsparcie dla
technicznej czesci notyfikacji oraz, pomimo, iz nie jest to wymagane, pozostaje waznym i
uznanym instrumentem stuzacym ocenie kompetencji, bezstronnosci i rzetelnosci jednostek
zgtoszonych do notyfikacji.'"® Co wiecej, akredytacja winna by¢ uznawana przez krajowe
wtadze akredytujgace za najlepszg podstawe techniczng oceny w celu ograniczenia réznic w
kryteriach stosowanych w notyfikacji. Od uznania panstwa cztonkowskiego notyfikujacego
jednostke zalezy, czy ocena przeprowadzona przez kompetentng jednostke akredytujaca
ustanowiong w innym panstwie cztonkowskim zostanie wzieta pod uwage.'®

Seria norm EN 45000 obejmuje rozne rodzaje organdw zajmujacych sie oceng
zgodnosci, tj. jednostki certyfikujace, laboratoria badawcze, jednostki kontrolujace i jednostki
akredytujace. Nie ma znaczenia, czy jednostka przyjmuje nazwe laboratorium, jednostki
certyfikujgacej czy organu kontrolnego pod warunkiem, ze realizuje zadania zwigzane z
procedurg oceny zgodnosci i posiada wiedze techniczng pozwalajaca jej na dziatanie w
sposoOb niezalezny i obiektywny.

Tabela 6/1: Seria norm EN 45000 dotyczacych notyfikowanych jednostek.

Jednostki Laboratoria Organy
certyfikujace badawcze kontrolne
Kryteria dla jednostek EN 45010 EN 45002 EN 45010
akredytujacych EN 45003
Kryteria akredytacji i oceny EN 45010 EN 45002 EN 45010
EN 45003
Kryteria operacyjne EN 45011 EN 45001 EN 45004
EN 45012
EN 45013

Normy serii EN 45000 generalnie dzielg sie na czes$¢ dotyczaca organizacji jednostki i
zarzadzania nig oraz czes¢ dotyczaca wymagan technicznych zwigzanych z dziataniem
jednostki. Normy te muszg byc¢ traktowane jako nierozerwalna cato$¢ poniewaz obydwie
czesci sg niezbedne do umozliwienia dziatalnosci organom zajmujacym sie oceng zgodnosci
oraz do zapewnienia wiarygodnosci tych dziatan. Podstawowe normy stosowane przy ocenie
kompetencji}ednostek zabiegajacych o notyfikacje to normy EN 45001, EN 45004, EN 45011 i
EN 45012."

1% Dla celéw dyrektywy dot. wyposazenia morskiego jednostki notyfikowane winny spetniaé wymagania

odpowiednich norm serii EN 45 000.

1% Akredytacja Europejska (EA) ustanowila system wzajemnego uznawania.

"7 Norma EN 45001 wyznacza podstawowe wymagania, ktére musi spetni¢ laboratorium jesli ma by¢ uznane za
odpowiednie do przeprowadzania testéw i/lub kalibracji. Aby zostaé uznanym jako jednostka notyfikowana
laboratorium musi by¢ strong trzecia.

Norma EN 45004 wymienia ogdlne kryteria oceny kompetencji organéw kontrolnych. Kontrola oznacza kontrolg
projektu wyrobu, samego wyrobu, obstugi, procesu lub zakladu oraz stwierdzenie ich zgodno$ci z konkretnymi
wymaganiami lub, w oparciu o ocen¢ fachowa, z wymaganiami ogélnymi. Aby zosta¢ uznanym jako jednostka
notyfikowana laboratorium musi by¢ strong trzecia. (typ A)

Norma EN 45011 wyszczegdlnia ogélne wymagania, ktére musi spetni¢ trzecia strona prowadzaca certyfikacj¢ wyrobu.
Certyfikacja wyrobu wymaga zapewnienia zgodnosci wyrobu z konkretnymi wymaganiami takimi jak normy, przepisy,
specyfikacje lub inne dokumenty normatywne.
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Tabela 6/2: Normy serii EN 45000 odpowiednie dla kazdego modutu

Modut Odpowiednia norma(y) serii EN 45000
Aal, Aa2 EN 45001 (+ mozliwos¢ decydowania o zgodnosci) lub
EN 45004 (EN 45001 w przypadku, gdy wymagane sg badania) lub
EN 45011 (EN 45001 w przypadku, gdy wymagane sg badania)
B EN 45004 (EN 45001 w przypadku, gdy wymagane sg badania)
EN 45011 (EN 45001 w przypadku, gdy wymagane sg badania)
Cbis1, Cbis2 | EN 45001 (+ mozliwo$¢ decydowania o zgodnosci)
EN 45004 (EN 45001 w przypadku, gdy wymagane sg badania)
EN 45011 (EN 45001 w przypadku, gdy wymagane sg badania)
Dbis EN 45012 ( + wiedza dotyczaca produktu)
Ebis EN 45012 ( + wiedza dotyczaca produktu)
Fbis EN 45001 (+ mozliwos$¢ decydowania o zgodnosci) lub
EN 45004 (EN 45001 w przypadku, gdy wymagane sg badania) lub
EN 45011 (EN 45001 w przypadku, gdy wymagane sg badania)
G EN 45004 (EN 45001 w przypadku, gdy wymagane sa badania) lub
EN 45011 (EN 45001 w przypadku, gdy wymagane sg badania)
H EN 45012 ( + wiedza dotyczaca produktu)
Hbis EN 45012 + EN 45004 lub EN 45011

Podstawowym zadaniem jest okreslenie technicznej wiedzy i doswiadczenia jednostki
zabiegajacej o notyfikacje oraz jej zdolnosci do realizacji procedur oceny i weryfikacji, z
uwzglednieniem konkretnych specyfikacji technicznych lub celéw ogdélnych albo wymagan
dotyczacych wykonywanych zgodnie z dang dyrektywg badan. Jednakze zgodnos¢ z
odpowiednimi czesciami norm serii EN 45000 nie zawsze jest sama w sobie wystarczajaca.

Zgodnos¢ z odpowiednimi normami serii EN 45000 ze strony jednostki notyfikowanej
stanowi element domniemania zgodnos$ci z wymaganiami dyrektywy, ale nie jest ona zawsze
wystarczajaca sama w sobie bez wykazania zdolnosci technicznych w zakresie dyrektywy.
Jesli ocena kompetencji przeprowadzona zgodnie z odpowiednig normg serii EN 45000 ma
zapewni¢ domniemanie zgodnosci, kryteria zawarte w konkretnych normach tej serii muszg
dotyczy¢ konkretnych zadan, kitére majg by¢ zrealizowane zgodnie z dyrektywg. A zatem
nalezy rozwazy¢ takie kwestie jak znajomos¢ wyrobow, danych(ej) procedur(y) oceny
zgodnosci, zastosowanej technologii oraz dobrowolnos¢ zastosowania norm. Wymaog wiedzy o
wyrobie jest szczegélnie wazny w przypadku procedur oceny zgodnosci zwigzanych z
systemem jakosci (j. w przypadku modutéw D, E, H i ich wariantéw, poniewaz system jakosci
winien zapewnic, ze dany wyrdb spetnia wymagania zastosowanej dyrektywy.

W przypadku gdy, jednostka notyfikowana prowadzi ocene zgodnosci wedtug réznych
modutdéw, moze to prowadzi¢ do potrzeby zastosowania poszczegdlnych norm EN 45000. Jest
to oczywiste w przypadku gdy, zaréwno moduty jak i normy odnoszg sie do réznych dziatah
technicznych. Jednakze dla takich jednostek nie jest konieczna ocena catosciowa lub
ponowna ocena wedtug zastosowanych norm w odniesieniu do wymagan dotyczacych
zarzadzania, poniewaz gtéwnym celem jest zawsze zapewnienie rzetelnosci i niezawodnosci
badan. Zatem, og6lne wymagania dotyczace zarzgdzania mozna potraktowac¢ jako wspdéliny

Kontrola i certyfikacja wyrobu sa do siebie podobne i ich definicje w pewnym stopniu si¢ pokrywaja. Generalnie
kontrola obejmuje bezposrednie okreslenie zgodnosci pojedynczego, czgsto zlozonego lub trudnego do zdobycia
wyrobu ze specyfikacjami podczas gdy certyfikacja wyrobu oznacza przede wszystkim posrednie okreslenie zgodno$ci
wyrobéw produkowanych w dlugich seriach.

Norma EN 45012 wymienia wymagania ogdlne, ktére musi spetni¢ strona trzecia prowadzaca certyfikacj¢ systemu
jakosci. Certyfikacja systemu jakos$ci obejmuje oceng, okreslenie zgodnosci z norma systemu jakosci i w okreslonym
zakresie dzialalnosci jak tez nadz6r systemu jakosci dostawcy.
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element norm EN 45000, nawet jesli wymagania te sg w rézny sposob formutowane. Ocena
kompetencji technicznych (takich jak wyposazenie, szkolenia, kwalifikacje personelu) winna
by¢ przeprowadzona na podstawie kazdej z odpowiednich norm.

Aby zbudowac i utrzymac zaufanie pomiedzy panstwami cztonkowskimi w zakresie
oceny jednostek notyfikowanych konieczne jest, oprocz zastosowania tych samych kryteriow,
aby jednostki prowadzace ocene udowodnity, ze posiadajg takie same kompetencje oraz aby
dziataty w oparciu o te same kryteria. Takie wymagania stawiajg normy EN 45003 i EN 45010.
Wiekszos¢ krajowych jednostek akredytujacych z panstw cztonkowskich spetnia i dziata w
oparciu 0 wymagania zawarte w tych normach; wprowadzita rowniez systemy oceny rownosci
aby zapewni¢ wzajemne uznawanie wynikow akredytacji. Zastosowanie systemdw oceny
rownosci powinno zagwarantowac, ze krajowe organy akredytujace beda dziataty na tej samej
podstawie oraz w oparciu o te same wymagania, a tym samym Zze jednostki przez nie
akredytowane lub oceniane bedg dziataty w oparciu o te same zasady i kryteria, oraz poziom
kompetencji.

Panstwa cztonkowskie sg odpowiedzialne za to, zeby jednostki notyfikowane przez caty
czas pozostawaty kompetentne i byty w stanie realizowac¢ prace, do ktérych zostaty powotane.
Wybér niezbednych do tego celu srodkéw i metod nalezy do panstw cztonkowskich, jednakze
muszg one przestrzegac¢ praktyki w zakresie nadzoru i powtornej oceny opracowanej przez
organy akredytujace. Panstwa cztonkowskie moga réwniez notyfikowaé jednostke na czas
okreslony, a po jego uptywie odnowi¢ notyfikacje.

Komisja nie sprawdza ani nie zleca oceny wiedzy technicznej jednostek
notyfikowanych. Jednakze panstwa cztonkowskie, ktére notyfikowaty jednostki nie bedace w
stanie udowodni¢ swojej zgodnosci z normami serii EN 45000 mogg by¢ poproszone o
dostarczenie Komisji i innym panstwom cztonkowskim odpowiednie dodatkowe dokumenty, na
podstawie ktérych dokonano notyfikacji.

6.2. Procedura notyfikaciji i cofniecie notyfikaciji'®®

e Przez notyfikacje rozumie sie poinformowanie Komisji i innych Panstw cztonkowskich
o tym, Ze jednostka spefniajgca wymagania, zostata wybrana do realizacji
procedur(y) oceny zgodnosci zdefiniowanych(ej) w dyrektywie.

e Komisja publikuje liste notyfikowanych jednostek w Dzienniku Urzedowym Wspdlnot
Europejskich w celach informacyjnych. Liste, ktéra jest caly czas uaktualniana,
mozna otrzymac bezposrednio od stuzb Komisji.

e  Cofniecie notyfikacji nastepuje w przypadku, gdy jednostka notyfikowana przestaje
spetniac wymagania lub wywigzywac sie ze swoich obowigzkéw. Za cofniecie
notyfikacji odpowiedzialne jest notyfikujgce Panstwo cztonkowskie. Moze by¢ ona
rowniez koncowym wynikiem procedury stosowanej w przypadku pogwatcenia
dyrektywy.

6.2.1. Procedura notyfikacji

Panstwa cztionkowskie moga notyfikowaé jednostke w dowolnym momencie po
przyjeciu dyrektywy przez Rade. Aby zagwarantowa¢ odpowiednio efektywne wykorzystanie
okresu przejSciowego przewidzianego w dyrektywach tak, aby certyfikaty mogty byc¢
przyznawane od dnia ztozenia pierwszego wniosku, panstwa cztonkowskie powinny rozwazy¢
mozliwo$¢ zapewnienia mechanizmu pozwalajgcego notyfikowac jednostki przed formalnym
przeniesieniem dyrektywy na poziom ustawodawstwa krajowego. Jednakze w takim przypadku
jednostki notyfikowane nie moga wydawac certyfikatow zanim dyrektywa nie wejdzie w zycie.

"% Niniejszy rozdziat nie dotyczy jednostki wspomnianej w artykule 8(2) dyrektywy dotyczacej urzadzen
niskonapigciowych oraz kompetentnej jednostki, o ktérej mowa w artykule 10 dyrektywy dotyczacej kompatybilnos$ci
elektromagnetyczne;j.
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Notyfikacja wymaga aby Komisja przyznata jednostce numer identyfikacyjny. Kazda
jednostka otrzymuje jeden numer, niezaleznie od liczby dyrektyw, dla ktérych jest
notyfikowana. Przyznanie numeru jest czynnoscig czysto administracyjng majgca utatwié
sprawne zarzadzanie listami notyfikowanych jednostek i nie daje zadnych praw ani w zaden
sposoOb nie zobowigzuje Komisiji.

Panstwa cztonkowskie powinny wyznaczy¢ swoje jednostki w ciggu trzech miesiecy od
przyznania im numeru. Po uptywie tego okresu Komisja moze odebrac jednostce numer, ktéry
jej uprzednio wyznaczyta.

Ofic1jalna notyfikacja jednostki ma miejsce wtedy, gdy wszystkie wymagane
informacje’® wraz z numerem identyfikacyjnym przyznanym wczesniej kazdej jednostce
zostajg wystane — zazwyczaj przez krajowag administracje odpowiedzialng za wdrozenie danej
dyrektywy i zarzadzanie nig — za posrednictwem statego przedstawicielstwa do Komisji
(Sekretariat Ogolny) i do innych panstw cztonkowskich (za posrednictwem ich statych
przedstawicielstw). Notyfikacja zaczyna obowigzywaé¢ po wystaniu Komisji i innym panstwom
cztonkowskim informacji o niej.

Komisja gwarantuje systematyczng aktualizacje petnej listy jednostek notyfikowanych.
Komisja zleca opublikowanie tej listy w Dzienniku Urzedowym Wspdlnot Europejskich serii C w
celach informacyjnych. Informacje o poprawkach lub zmniejszeniu zakresu notyfikacji, zmianie
okresu waznosci lub skroceniu albo cofnieciu notyfikacji beda publikowane w tej samej formie.
Panstwa cztonkowskie zobowigzane sa rowniez opublikowa¢ na poziomie krajowym
informacje dotyczace wszystkich jednostek notyfikowanych, to znaczy zardédwno jednostek
notyfikowanych przez dane panstwo jak i przez inne panstwa cztonkowskie.

6.2.2. Cofniecie notyfikaciji

Komisja ma obowigzek zareagowac, gdy pojawiajg sie watpliwosci dotyczace
kompetencji jednostki notyfikowanej, w momencie notyfikacji lub po jej przyznaniu. Jesli
Komisja stwierdzi, na podstawie wiasnej oceny lub po otrzymaniu skargi, ze dana jednostka
notyfikowana nie spetnia wymagan lub nie wywigzuje sie ze swoich obowigzkéw, poinformuje
o tym krajowe organy udzielajace notyfikacji oraz zazada witasciwie udokumentowanych
podstaw notyfikowania jednostki lub utrzymania przyznanych jej kompetencji. Jesli panstwo
czionkowskie nie dostarczy takich informacji, Komisja moze zwr6ci¢ na to uwage innych
panstw cztonkowskich celem przedyskutowania tej kwestii lub wszcza¢ procedure przeciwko
notyfikujgcemu panstwu cztonkowskiemu zgodnie z artykutem 226. traktatu.

Niezaleznie od wniesienia skargi do Komisji panstwa cztonkowskie moga odwotac sie
do procedury przewidzianej w artykule 227. traktatu, jesli uwazaja, ze jednostka notyfikowana
przez inne panstwo cztonkowskie nie spetnia w odpowiedni sposob wymagan ani swoich
obowigzkdw.

Gdy jednostka notyfikowana przestaje spetniaé wymagania lub obowigzki, panstwo
cztonkowskie ma obowigzek cofngé notyfikacje natychmiast po skontaktowaniu sie z dang
jednostka. Panstwa cztonkowskie muszg rowniez zadbac¢ o opublikowanie tej informacji oraz
poinformowac Komisje i inne panstwa cztonkowskie postepujac zgodnie z procedurg podobng
do procedury stosowanej przy notyfikacji. Dana jednostka powinna mie¢ mozliwos¢ odwotania
sie od takiej decyzji, ale odwotanie nie wstrzymuje cofniecia notyfikacji oraz nie jest
regulowane postanowieniami prawa krajowego.

Notyfikacja moze by¢ wycofana wytacznie przez odpowiednig wtadze. Komisja moze
jedynie skresli¢ notyfikowang jednostke z listy opublikowanej w Dzienniku Urzedowym
Wspdlnot Europejskich jesli organy udzielajace notyfikacji lub samo panstwo czionkowskie
wycofa swojg notyfikacje lub gdy po zastosowaniu odpowiedniej procedury zgodnie z
artykutem 226 lub 227 traktatu (procedura stosowana w przypadku naruszenia postanowien

19 Notyfikacja zawiera nazwy i adresy wyznaczonych instytucji (jednostki operacyjne) wraz ze szczegétowymi
informacjami o asortymencie wyrobéw objetym poszczegdlnymi notyfikacjami jak réwniez wyrazne wskazanie
modutéw do ktérych jednostki sa notyfikowane. Jesli organy udzielajace notyfikacji maja zamiar ograniczy¢ okres
obowiazywania notyfikacji, nalezy rowniez zaznaczy¢ jej czas trwania.
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dyrektywy) sad wyda orzeczenie, ze panstwo czionkowskie naruszyto postanowienia danej
dyrektywy, a co za tym idzie, ze notyfikacja jest niewazna.

Cofniecie notyfikacji nie wptywa na waznos¢ certyfikatébw wydanych przez notyfikowang
jednostke do momentu udowodnienia, ze certyfikaty te powinny zosta¢ cofniete. Jesli panstwo
cztonkowskie wycofa swojg notyfikacje, bedzie musiato dotozy¢ wszelkich staran aby inna
notyfikowana jednostka zapoznata sie z aktami danej jednostki w celu zapewnienia ciggtosci
ich dziatania.

6.3. Ogodlna odpowiedzialnos¢ jednostek notyfikowanych

e Jednostki notyfikowane majg obowigzek dostarczac odpowiednie informacje
organom, ktore udzielity im notyfikacji, organom nadzoru rynku, innym
notyfikowanym jednostkom oraz Komisji.

e Jednostki notyfikowane dziatajg w sposdb konkurencyjny, przejrzysty, neutralny,
niezalezny i bezstronny.

e Jednostki notyfikowane muszg zatrudni¢ niezbedny personel posiadajgcy
wystarczajgcq | wiasciwg wiedze oraz dos$wiadczenie, ktory bedzie przeprowadzat
ocene zgodnos$ci stosownie do postanowien danej dyrektywy.

e Jednostki notyfikowane muszg przedsiewzig¢ odpowiednie Srodki aby zapewnic¢
poufnosc informacji uzyskanych w trakcie oceny zgodnosci.

e Jednostki notyfikowane muszg posiadac¢ odpowiednie ubezpieczenie obejmujgce ich
dziatalno$¢ zawodowsg, chyba, ze ubezpieczenie takie jest gwarantowane przez
przepisy krajowe panstwa cztonkowskiego dokonujgcego notyfikacji.

e Jednostki notyfikowane uczestniczg w dziataniach koordynacyjnych oraz biorg
bezposredni udziat lub sg reprezentowane w europejskim procesie normalizacji'’’,
lub w przeciwnym wypadku zobowigzane sg zagwarantowac, ze znana im jest

sytuacja poszczegolnych norm.

Notyfikowane jednostki muszg regularnie informowa¢ o swojej dziatalnosci swoje
krajowe wiadze notyfikujgce (1. o prowadzeniu oceny zgodnosci, dostepnosci zasobdw,
podzlecaniu, zaistniatych konfliktach intereséw). Musza by¢é réwniez przygotowane do
dostarczenia wszystkich informacji dotyczacych witasciwej realizacji warunkéw, na jakich
zostaty notyfikowane, zarbwno na zgdanie ich wtadz notyfikujacych jak i Komisji.

Notyfikowane jednostki muszg informowac inne notyfikowane jednostki i krajowe
organy nadzoru rynku o wszystkich certyfikatach zawieszonych lub cofnietych a takze, na
zadanie, o certyfikatach wydanych lub odrzuconych. Muszg roéwniez dostarcza¢ organom
nadzoru inne odpowiednie informacje dla potrzeb prowadzenia nadzoru rynku.'"" Co wiecej,
jednostki notyfikowane muszg na zadanie dostarcza¢ stuzbom Komisji odpowiedzialnym za
stosowanie klauzuli bezpieczenstwa informacje dotyczace wyrobu lub oceny zgodnosci.

Jednostki notyfikowane sg i muszg pozostac trzecimi stronami niezaleznymi od swoich
klientow i innych zainteresowanych stron. Status prawny jednostek zabiegajacych o
notyfikacje (fj. czy sa to jednostki prywatne czy panstwowe) jest nieistotny, o ile
zagwarantowana jest ich niezalezno$¢ i bezstronno$¢ oraz stanowig niezalezne podmioty
prawne, posiadajgce odpowiednie prawa i obowigzki.

W celu zapewnienia bezstronnosci, jednostka i jej personel nie mogg znajdowac sie
pod zadng presjg o charakterze komercyjnym, finansowym lub innym, ktéra mogtaby miec

"% O koordynacji dziatan jednostek notyfikowanych szerzej w rozdziale 6.6.
" Jednakze jednostki notyfikowane nie sa odpowiedzialne za dostarczanie deklaracji zgodnosci WE lub dokumentacji
technicznej. Patrz rozdziat 3.1 -3.3.,5.3.15.4.
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wptyw na ich osad. Dlatego tez jednostka musi wdrozy¢ odpowiednie procedury gwarantujace,
ze czynniki zewnetrzne nie beda mialy wptywu na jej dziatalnos¢. Struktura jednostki musi
gwarantowac jej bezstronnos¢, w szczegolnosci gdy jednostka prowadzi inng dziatalnos$¢
oprocz tej, ktéra realizuje jako jednostka notyfikowana. Jednostka musi réwniez posiadac
strategie i procedury pozwalajace na rozréznienie pomiedzy zadaniami realizowanymi przez
nig jako przez notyfikowang jednostke i inng dziatalnoscia, w ktéra jednostka jest
zaangazowana. Rozrdznienie to musi by¢ zrozumiate dla klientéw jednostki. Z tego wzgledu,
materialy marketingowe nie powinny stwarza¢ wrazenia, ze ocena lub inna dziatalnos¢
prowadzona przez jednostke jest zwigzana z zadaniami przedstawionymi w zastosowane;
dyrektywie.

Jednostki notyfikowane nie moga oferowac lub Swiadczy¢ dodatkowych ustug, chyba
ze posiadajg one warto$é dodang dla wyrobu''2. Musza one zagwarantowaé, ze ich pozostata
dziatalno$¢ poza obszarem nowego podejscia, nie ma wptywu na poufnosc¢, obiektywnos$c¢ i
bezstronnos¢ ich prac.

Dla zachowania obiektywnosci, bezstronnosci oraz rzetelnosci dziatania, jednostka
oraz jej personel (zaréwno zatrudniony bezposrednio jak i podwykonawcy) odpowiedzialny za
dziatania prowadzone przez jednostke, nie moze by¢ np. ani wytworca, jego upowaznionym
przedstawicielem, dostawca lub konkurentem, nie moze roéwniez oferowac lub swiadczy¢ ustug
doradczych zadnej z tych stron w odniesieniu do projektu, budowy, praktyk marketingowych
lub wykonania wyrobu. Nie wyklucza to jednak mozliwosci wymiany informacji technicznych
oraz doradztwa pomiedzy wytwdrca, jego upowaznionym przedstawicielem, dostawcy i
jednostka notyfikowana.

Aby zagwarantowac obiektywnosc istotne jest wyrazne oddzielenie pomiedzy oceng a
nadzorem rynku. Dlatego tez, nie nalezy przyznawa¢ jednostce notyfikowanej
odpowiedzialnosci za nadzér rynku.'™

Jednostki notyfikowane muszg mie¢ udokumentowane procedury pozwalajagce na
stwierdzenie, analize i rozwigzanie wszystkich problemoéw zwigzanych z konfliktem interesow.
Jednostka notyfikowana powinna rowniez natozy¢ obowigzek na wszystkich pracownikow
dziatajacych w jej imieniu, aby informowali o kazdym potencjalnym konflikcie intereséw.

Jednostki  notyfikowane muszg zatrudnia¢ niezbedny personel, posiadajacy
wystarczajacq wiedze techniczng i doswiadczenie dotyczace danych wyrobow i procedury
oceny zgodnosci. Personel ten musi by¢ objety odpowiednim programem szkolen. Ich wiedza i
doswiadczenie powinny w szczegdélnosci dotyczy¢é wymagan prawnych i strategii
wdrozeniowych znajdujagcych w danym przypadku zastosowanie, europejskich i
miedzynarodowych dziatah normalizacyjnych, odpowiednich technologii, metod produkcji i
procedur weryfikacji oraz normalnych warunkéw uzytkowania danego wyrobu.

Jednostki notyfikowane muszg przedsigwzig¢ odpowiednie $rodki aby zapewnic
poufnos¢ informaciji uzyskanych w trakcie oceny zgodnosci. Srodki te muszg gwarantowac, ze
zadne wyniki ani inne informacje nie zostang ujawnione zadnej stronie poza witasciwymi
wiadzami oraz wytwoércg lub jego petnomocnym przedstawicielem.

Jednostki notyfikowane muszg posiada¢ odpowiednie ubezpieczenie obejmujgce ich
dziatalnos¢ zawodowa, chyba, ze ubezpieczenie takie gwarantowane jest przez prawo krajowe
panstwa cztonkowskiego dokonujgcego notyfikacji. Zakres i catkowita finansowa wartosc
ubezpieczenia musi by¢ adekwatna do poziomu dziatan jednostki notyfikowanej. Jednakze to
przede wszystkim wytwdrca pozostaje generalnie odpowiedzialny za zgodnosé wyrobu z
wszystkimi wymaganiami odpowiedniej dyrektywy/dyrektyw, nawet jesli odpowiedzialnos¢ za
niektére etapy oceny zgodnosci przejmuja jednostki notyfikowane.'™*

6.4. Jednostki notyfikowane i ocena zgodnosci

"2 Warto$¢ dodana w odniesieniu do oznakowania CE, patrz rozdziat 7.4. Jednakze, jednostki notyfikowane moga
oferowac inny rodzaj certyfikacji lub znakowania w przypadku gdy wyroby sa przeznaczone na rynki krajéw trzecich,
np. w konteksécie Porozumienia o wzajemnym uznawaniu (patrz rozdziat 9.2)

' Patrz rozdziat 8.1

"1 Szerzej o odpowiedzialno$ci za wyréb w rozdziale 3.7.
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e Podstawowym zadaniem jednostki notyfikowanej jest $wiadczenie ustug zwigzanych
z oceng zgodnos$ci na warunkach podanych w dyrektywach. Oznacza to $wiadczenie
wytwodrcom ustug lezgcych w interesie publicznym.

e Jednostki notyfikowane majg prawo oferowac swoje ustugi zwigzane z oceng
zgodno$ci, w zakresie zgodnym z zakresem ich notyfikacji, kazdemu podmiotowi
gospodarczemu majgcemu siedzibe zarowno na terenie Wspdlnoty jak i poza nig.
Jednostki notyfikowane mogq prowadzi¢ swoje dziatania na terytorium innych panstw
cztonkowskich Ilub panstw trzecich, zarowno korzystajagc ze swoich wiasnych
zasobow jak tez przy pomocy personelu swoich biur zagranicznych.

e  Producenci moga wybra¢ kazdg sposrod jednostek notyfikowanych, ktore zostaty
wyznaczone do realizacji danej procedury oceny zgodnoSci zgodnie =z
postanowieniami odpowiedniej dyrektywy.

Jednostki notyfikowane sg wyznaczane do oceny zgodnosci z wymaganiami
zasadniczymi oraz zapewnienia konsekwentnego stosowania tych wymagan w praktyce
zgodnie z odpowiednimi procedurami przewidzianymi w danych dyrektywach. Jednostki
notyfikowane muszg posiada¢ odpowiednie urzadzenia umozliwiajagce im realizacje
technicznych i administracyjnych zadan zwigzanych z oceng zgodnosci. Muszg réwniez
zastosowacé odpowiednie procedury kontroli jakosci w zwigzku ze swiadczonymi przez nie
ustugami.

W ramach procedur oceny zgodnosci wyodrebniono osobne moduty, ktoére nie
podlegajg dalszemu podziatowi bez poddania w watpliwos¢ spoistosci systemu i obowigzkdw,
ktére powinny spoczywa¢ na producencie i na jednostkach notyfikowanych (jesli takie
jednostki wystepuja). Oznacza to, ze jednostka notyfikowana musi by¢é zdolna do wziecia
odpowiedzialnosci za caty modut lub kilka modutéw, to znaczy musi posiada¢ kompetencje, a
nie koniecznie zasoby, do przeprowadzenia oceny zgodnosci zgodnie z modutem. Co za tym
idzie, jednostka nie moze by¢ notyfikowana jedynie w celu zrealizowania czesci modutu. Na
przyktad jesli chodzi o modut Hbis jednostka nie moze by¢ notyfikowana tylko do zajmowania
sie oceng fazy projektowej. Co wiecej, jednostka notyfikowana dla modutéw D,E,H lub ich
wariantow musi by¢ zdolna do przyjecia odpowiedzialnosci nie tylko za kwestie zwigzane z
systemem jakosci, ale réwniez za wymagania dotyczace wyrobu. W przeciwnym wypadku
jednostka notyfikowana moze podzlecié niektére z dziatan. ''°

Jednostki notyfikowane muszg posiada¢ odpowiednie struktury i procedury
gwarantujgce weryfikacje procesu oceny zgodnosci oraz wydawania certyfikatow.
Odpowiednie procedury muszg w szczegdlnosci obejmowaé zobowigzania i obowigzki
zwigzane z zawieszaniem i wycofywaniem certyfikatow, zadaniami odnosnie podjecia dziatan
naprawczych kierowanymi do wytworcy oraz obowigzek sktadania raportdw wtasciwym
organom.

Oprécz wywigzywania sie z okreslonych zobowigzan lezacych w interesie publicznym
jednostki notyfikowane sa jako jednostkami Swiadczacymi ustugi dla przemystu. Dlatego
powinny one dostarczaé wytworcy lub jego petnomocnemu przedstawicielowi stosowne
informacje dotyczace danej dyrektywy, wystepowaé o przeprowadzenie procedury oceny
zgodnosci bez obcigzania podmiotow gospodarczych bez potrzeby oaz wstrzymywaé sie od
proponowania dodatkowej certyfikacji lub umieszczania oznaczen nie majacych dodatkowej
wartosci w stosunku do wymagan zasadniczych dyrektywy.'®

Aby unikng¢ niepotrzebnego obcigzania podmiotéw gospodarczych, dokumentacja
techniczna dostarczana jednostkom notyfikowanym musi ogranicza¢ sie do dokumentow
wymaganych w celu dokonania oceny zgodnosci z dyrektywami. Co wiecej, system jakosci

13 Co sie tyczy modutéw, patrz rozdziat 5.1, podzlecanie, patrz rozdziat 6.5, i zadania jednostki notyfikowanej wedhug
procedur oceny zgodno$ci, patrz zatacznik 7
1% Co sig tyczy wartosci dodanej w odniesieniu do oznakowania CE, patrz rozdziat 7.4.
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zatwierdzony przez jednostke notyfikowang Iub akredytowang jednostke certyfikujaca
powinien by¢ wziety pod uwage w sytuacji, gdy ta sama lub kazda inna jednostka
notyfikowana realizuje procedure oceny zgodnosci wedtug modutéw D, E, H lub ich wariantéw
w przypadku takiej samej lub innej kategorii wyrobu. Jednakze w takich sytuacjach
notyfikowana jednostka powinna sprawdzi¢, czy certyfikat obejmuje odpowiednie
postanowienia dyrektywy. Powinna réwniez rozwazy¢, czy nalezy zazada¢ dodatkowych
audytow specjalnie dla (nowej) kategorii wyrobu, (chociaz zazwyczaj nie ma koniecznosci
powtarzania zatwierdzenia systemu jakosci jako takiego).

Niezaleznie od tego, ze notyfikowana jednostka musi mie¢ siedzibe na terytorium
panstwa czionkowskiego udzielajgcego notyfikacji, moze ona prowadzi¢ dziatania i/lub
zatrudnia¢ pracownikéw poza granicami panstwa cztonkowskiego lub nawet poza Wspdinota.
Certyfikaty jednak sg zawsze wydawane w imieniu jednostki notyfikowanej. Poniewaz
jednostka notyfikowana zawsze przeprowadza swojg ocene w ramach jurysdykciji
wyznaczonego panstwa czionkowskiego, winna ona poinformowa¢ organy udzielajace
notyfikacji, ktére muszg by¢ zdolne do zapewnienia kontroli catej jednostki jako organ
odpowiedzialny za jej dziatanie. Jezeli kontrole uznano za niemozliwg, wtadze notyfikujace
powinny wycofa¢ lub ograniczy¢ zakres notyfikacji w wyznaczonym zakresie. W takich
przypadkach jednostka notyfikowana musi poinformowac o tym organy udzielajace notyfikaciji,
ktére musza zapewni¢ kontrole catej jednostki, poniewaz ponoszg odpowiedzialnosc¢ za jej
dziatania.

6.5. Jednostki notyfikowane i podzlecanie

e Jednostka notyfikowana moze zleci¢ wykonanie cze$ci swoich prac innej jednostce
po zweryfikowaniu jej kompetencji, ktdre bedzie nastepnie regularnie poddawac
kontroli.

e Jednostka zatrudniona przez notyfikowang jednostke w charakterze podwykonawcy
musi by¢ kompetentna technicznie i udowodni¢ swojq niezalezno$c i obiektywnosc
wedfug tych samych kryteriow i na tych samych warunkach co jednostka
notyfikowana. Jednakze, w jej przypadku notyfikacja nie jest konieczna. Panstwo
cztonkowskie, ktore notyfikowato jednostke zatrudniajgcq podwykonawcow musi
zagwarantowac efektywngq kontrole kompetencji podwykonawcy zatrudnionego przez
notyfikowang jednostke.

e Zgodnie z kolejnym warunkiem Zzlecania prac podwykonawcom procedury oceny
zgodno$ci mogg byc¢ podzielone na dziatania techniczne i dziatania oceniajgce oraz
metodologia zastosowana przy realizacji operacji technicznych musi by¢
wystarczajgco precyzyjna. Niemniej jednak jednostka zaangazowana przez
jednostke notyfikowang musi realizowac istotne i powigzane ze sobg elementy tych
dziatan technicznych.

e Podzlecanie musi by¢ oparte na umowie gwarantujgcej przejrzystos¢ i poufnosc
dziatan jednostki notyfikowaney.

e Jednostka notyfikowana zatrudniajgca podwykonawce pozostaje odpowiedzialna za
wszystkie dziatania objete notyfikacjq. Podzlecanie nie pocigga za sobg przekazania
uprawnien i obowigzkow. Certyfikaty sq zawsze wydawane w imieniu jednostki
notyfikowanej i na jej odpowiedzialnosc.

e  Warunki zatrudniania podwykonawcow dotyczg kazdego podwykonawcy niezaleznie
od tego, czyjego siedziba znajduje sie na terenie Wspdlnoty, czy nie.
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Jednostki dziatajgce jako podwykonawcy w imieniu notyfikowanych jednostek nie
muszg same posiada¢ notyfikacji. Niezaleznie od tego, jednostka notyfikowana musi
poinformowac zainteresowane panstwo cztonkowskie o intencji zlecenia okreslonych prac
podwykonawcy. Co za tym idzie, panstwo cztonkowskie moze zadecydowac, ze nie moze
wzigé catkowitej odpowiedzialnosci za takie porozumienie i, jako panstwo notyfikujace wycofac
lub ograniczy¢ zakres notyfikacji.

Jednostka notyfikowana musi zapewnic, ze jej podwykonawcy posiadajg odpowiednie
kompetencje oraz, ze je utrzymajg np. przeprowadzajac regularng ocene i zapewniajac sobie
biezace informacje o szczegdétach swoich zadan. Jednostka notyfikowana musi by¢ réwniez w
stanie dostarczy¢ dowod potwierdzajacy zastosowanie sie podwykonawcy do wymagan
okreslonych w odpowiedniej dyrektywie. Informacja taka musi by¢ dostepna dla organéw
udzielajacych notyfikacji tak, aby umozliwi¢ przedsiewziecie odpowiednich dziatan oraz aby
mozna byto bezzwiocznie przekazaé¢ jg Komisji i innym panstwom cztonkowskim na ich
zadanie. Zgodnos¢ z odpowiednimi elementami norm serii EN 45000 pocigga za sobg
domniemanie zgodnos$ci z wiekszoscig wymagan, tak jak ma to miejsce w przypadku same;j
jednostki notyfikowanej.

Prace zlecone podwykonawcy muszg by¢ wykonane wedtug wczesniej ustalonych
specyfikacji technicznych wprowadzajacych szczegétowa procedure opartg na obiektywnych
kryteriach gwarantujacych catkowitg przejrzystosé. Jezeli jednostka zatrudniona przez
jednostke notyfikowang jako podwykonawca jest zaangazowana w ocene zgodnosci z
normami, normy te nalezy zastosowac, jesli okreslajg one odpowiednie procedury. Jesli
jednostka ta jest zaangazowana w ocene zgodno$ci z wymaganiami zasadniczymi, nalezy
zastosowac procedure stosowang przez samg jednostke notyfikowang lub procedure uznang
przez tg jednostke za rownowazna.

W kazdym razie, jednostka notyfikowana musi mie¢ bezposrednie, powigzania umowne
z jej podwykonawcami, zawarte na mocy prawa prywatnego, gwarantujace wywigzanie sie
jednostki notyfikowanej ze swoich obowigzkéw.'” Seryjne zatrudnianie podwykonawcéw jest
zabronione poniewaz mogtoby doprowadzi¢ do naruszenia spoistosci systemu i ograniczy¢
zaufanie do niego.

Jednostka notyfikowana ponosi catkowitg odpowiedzialno$¢ za prace wykonywane w
jej imieniu przez podwykonawce. Jej notyfikacja moze by¢ cofnieta z kazdego powodu
wigzacego sie z jej podwykonawca.

6.6. Koordynacja i wspoétpraca

e Konsekwentne stosowanie procedur oceny zgodno$ci wymaga bliskiej wspotpracy
pomiedzy notyfikowanymi jednostkami, panstwami cztonkowskimi | Komisjg
Europejska.

e Komisja wspiera panstwa cztonkowskie w ich staraniach o zorganizowanie
wspotpracy pomiedzy wiadzami notyfikujgcymi, w szczegdlno$ci w Zzakresie
konsekwentnego stosowania systemu oceny kompetencji jednostek, ktdre majg byc
notyfikowane, stosowania procedur notyfikacji oraz nadzoru jednostek
notyfikowanych.

e Komisja we wspofpracy z panstwami cztonkowskimi zapewnia rowniez
zorganizowanie wspotpracy pomiedzy jednostkami notyfikowanymi.

Koordynacjg prac panstw cztonkowskich zagmujq sie sektorowe grupy robocze
zorganizowane zgodnie z postanowieniami dyrektyw.''® Wspétpraca jednostek notyfikowanych
przebiega pod nadzorem wtasciwych grup roboczych.

"7 Patrz rozdziat 6.3.
"8 Szerzej o sektorowych grupach roboczych w rozdziale 1.2.
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Wspétprace jednostek notyfikowanych przy kazdej dyrektywie nowego podejscia
organizuje sie zazwyczaj przy wykorzystaniu istniejacych struktur. Grupy te, posiadajace
wiasny sekretariat techniczny i przewodniczacego, omawiajg kwestie techniczne aby
umozliwi¢ jednolite zastosowanie przepiséw technicznych zawartych w dyrektywach nowego
podejscia.

W dowdd uznania faktu, ze jednostki notyfikowane realizujg dziatania wyznaczone im
przez witadze publiczne, jednostki te musza uczestniczy¢ w pracach koordynacyjnych
organizowanych przez Komisje. Jesli jednostka odmowi wspotpracy notyfikacja moze zostac
cofnieta. Jednakze jednostki notyfikowane nie sg zobowigzane do uczestnictwa w spotkaniach
na poziomie europejskim jesli na biezaco uzupetniajg swoje informacje o decyzjach
administracyjnych i dokumentach opracowanych przez grupy robocze oraz stosujg sie do
decyzji i postanowien zawartych w tych dokumentach. Odpowiednie dokumenty robocze,
raporty ze spotkan, rekomendacje i wytyczne opracowane przez sektorowe i wewnatrz-
sektorowe grupy jednostek notyfikowanych lub ich podgrupy beda rozprowadzone pomiedzy
wszystkimi jednostkami notyfikowanymi wchodzacymi w sktad tych grup, niezaleznie od tego,
czy braty one udziat w spotkaniach.

Grupy jednostek notyfikowanych skiadajg sie z przedstawicieli jednostek
notyfikowanych.''® Aby uzyskaé wiekszg wydajnosé¢ pracy, grupy moga wyznaczyé podgrupy
zajmujace sie omawianiem konkretnych kwestii technicznych. Podgrupy takie beda sie sktadac
z ograniczonej liczby cztonkdéw, w ktérych reprezentowana bedzie rowniez Komisja. Eksperci
rzadowi oraz przedstawiciele wtadz bezposrednio odpowiedzialnych za efektywne wdrozenie
dyrektyw moga uczestniczy¢ w pracach grup jako obserwatorzy. Jesli pojawi sie taka
potrzeba, w grupach tych beda reprezentowane europejskie organizacje normalizacyjne (CEN,
CENELEC, ETSI). W razie potrzeby, grupy bedg rowniez zaprasza¢ odpowiednie federacje
europejskie lub przedstawicieli innych zainteresowanych stron. Natomiast gdy grupy
sktadajace sie z przedstawicieli jednostek notyfikowanych bedg musialty zaja¢ sie
zagadnieniami o charakterze poufnym, liczba uczestnikow w spotkaniach bedzie ograniczona
do uznanej za wtasciwa.

"9 Jesli liczba notyfikowanych jednostek przypadajacych na jedna dyrektywe bedzie zbyt duza, Komisja moze zazadac
od Panstw czlonkowskich wprowadzenia wlasciwego mechanizmu umozliwiajacego ich reprezentacje.



65

7. OZNAKOWANIE CE'®°

7.1. Zasady nanoszenia oznakowania CE

e Oznakowanie CE oznacza zgodno$¢ danego wyrobu ze odpowiednimi
wymaganiami Wspdinoty natozonymi na wytwarce.

e Oznakowanie CE umieszczone na wyrobie jest deklaracjg osoby odpowiedzialnej
ze,
- wyrob pozostaje zgodny ze wszystkimi odpowiednimi przepisami Wspdlnoty, i
- dokonano wiasciwej procedury oceny zgodnosci

Oznakowanie CE jest dowodem na to, ze wytwdrca ponosi odpowiedzialno$¢ za
zgodnos¢ swojego wyrobu ze wszystkimi postanowieniami odpowiednich dyrektyw Wspéinoty.
Oznacza ono, ze wyréb spetnia odpowiednie wymagania zasadnicze i inne stosowne przepisy
oraz ze wyréb zostat objety odpowiednig procedura/procedurami oceny zgodnosci. Stad
panstwa cztonkowskie nie mogq ogranicza¢ wprowadzania do obrotu i oddawania do uzytku
wyrobow oznakowanych symbolem CE, chyba Ze takie dziatanie moze by¢ usprawiedliwione
niezgodnos$cia wyrobu z odpowiednimi przepisami.'®

Dyrektywy przewidujace umieszczenie oznakowania CE w wiekszosci uwzgledniajg
zasady nowego i globalnego podejscia, chociaz nie ma to wptywu na stosowanie oznakowania
CE. W istocie oznakowanie CE moze by¢ wprowadzone do prawodawstwa Wspdlnoty jako
oficjalne oznaczenie zgodnosci jesli:

e zastosowano metode catkowitej harmonizacji, tzn. ze wszystkie réznigce sie przepisy

krajowe obejmujace te same interesy publiczne, co dyrektywa zostaty wycofane i
e dyrektywa zawiera procedury oceny zgodnoéci zgodnie z Decyzjg Rady 93/465/EWG. %

Zasadniczo wszystkie dyrektywy nowego podejscia przewiduja umieszczenie
oznakowania CE. W petni uzasadnionych przypadkach dyrektywa nowego podejscia moze
zastapi¢ oznakowanie CE innym.'®

Poniewaz wszystkie wyroby objete dyrektywami nowego podejscia sgq oznakowane
symbolem CE, oznaczenie to nie moze stuzy¢ celom handlowym. Symbol CE nie jest tez
znakiem pochodzenia i nie oznacza, ze wyrob zostat wyprodukowany we Wspdlnocie.

7.2. Wyroby podlegajace znakowaniu CE

e Oznakowanie CE jest obowigzkowe i musi by¢ umieszczone zanim kazdy wyrob
objety dyrektywami nowego podejscia lub innymi dyrektywami przewidujacymi jego
umieszczenie, zostanie wprowadzony do obrotu i oddany do uzytku, chyba, ze
konkretne dyrektywy stanowig inaczej.

e Jesli wyroby przemystowe sq objete kilkoma dyrektywami, z ktorych wszystkie
wymagajq umieszczenia symbolu CE, symbol ten musi oznaczac, ze wyrob uznaje
sie za zgodny z wymaganiami wszystkich tych dyrektyw.

12 Rozdziat ten nie dotyczy Dyrektywy interoperacyjnosci transeuropejskiego systemu kolei duzych predkosci
(,,system kolei duzych predkosci’”)

"> Nadz6r rynku patrz rozdziat 8.

122 Ocena zgodnosci wedtug dyrektywy dotyczacej materiatéw budowlanych nie wypetnia postanowien Decyzji
93/465/EEC, aczkolwiek dyrektywa ta przewiduje oznakowanie CE.

2 Dyrektywa dotyczaca wyposazenia morskiego nie wymaga umieszczenia oznakowania CE. Zamiast niego
dyrektywa o wyposazeniu morskim wymaga umieszczenia specjalnego znaku zgodno$ci, do ktérego odnosza sig
réwniez ogbélne wytyczne podane w niniejszym rozdziale.
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Wyréb nie moze by¢ oznakowany symbolem CE je$li nie jest objety dyrektywag
wymagajgcq umieszczenia takiego oznaczenia.

Obowigzek umieszczenia oznakowania CE dotyczy wszystkich wyrobow, ktére sg objete

dyrektywami przewidujgcymi takie oznakowanie i ktére majg by¢é wprowadzone na rynek
Wspdlnoty i/lub do uzytku na nim po raz pierwszy.'** Dlatego symbol CE musi by¢
umieszczony na:

wszystkich nowych wyrobach, wyprodukowanych w panstwach cztonkowskich lub

panstwach trzecich

wszystkich wyrobach uzywanych i wyrobach z drugiej reki importowanych z panstw

trzecich

istotnie zmodyfikowanych wyrobach podlegajacych dyrektywom jako wyroby nowe.
Dyrektywy moga wykluczy¢ zastosowanie oznakowania CE w przypadku okreslonych

wyrobow, chociaz poza tym dana dyrektywa w dalszym ciagu dotyczy danego wyrobu. Ogélnie
wyroby takie majg zagwarantowany swobodny przeptyw jezeli:'®

dotaczono do nich deklaracje zgodnosci (tj. elementy majace poprawi¢ bezpieczehnstwo
wyrobu, o ktérych mowa w dyrektywie o urzadzeniach mechanicznych oraz czesciowo
wykonczonych todzi, o ktérych mowa w dyrektywie dotyczacej todzi rekreacyjnych)
dotaczono do nich deklaracje zgodnosci (tj. wyrobow posiadajgcych mniejsze znaczenie
dla bezpieczenstwa i ochrony zdrowia podanych zgodnie z dyrektywa dotyczaca
materiatbw budowlanych)
dotaczono do nich oswiadczenie (ij. wykonane na zamowienie urzadzenia medyczne lub
urzgdzenia przeznaczone do badan klinicznych, o ktérych mowa w dyrektywie dotyczacej
aktywnych wszczepialnych urzadzeh medycznych, urzadzeh przeznaczonych do oceny
przebiegu, o ktérych mowa w dyrektywie dotyczacej urzadzeh medycznych do diagnostyki
in vitro)
dotaczono do nich $wiadectwo zgodnosci (tj. komponenty wymienione w dyrektywie
dotyczacej atmosfer potencjalnie wybuchowych, ktére majg by¢ wykorzystane w
systemach lub sprzecie ochronnym oraz instalacji, o ktérych mowa w dyrektywie
dotyczacej urzadzen spalajacych paliwa gazowe)
na wyrobie jest nazwa wytworcy i wskazanie maksymalnej objetosci (ij. instrumenty nie
podlegajace ocenie zgodnosci stosownie do postanowien dyrektywy dotyczacej
nieautomatycznych urzadzen wagowych) lub
wyréb zostat wyprodukowany wedtug najlepszej praktyki technicznej (j. niektére zbiorniki
wymienione w dyrektywie o prostych zbiornikach cisnieniowych).

W okresie przejsciowym wytwdrca zazwyczaj moze wybiera¢ pomiedzy zastosowaniem

sie do wymagan dyrektywy lub odpowiednich przepiséw krajowych. W zwigzku z tym wytwdrca
musi zaznaczy¢ swoéj wybor, czyli zakres zgodnosci potwierdzony oznakowaniem CE, w
deklaracji zgodnosci WE oraz w uwagach lub instrukcjach dotaczonych do wyrobu.'?®

7.3. Nanoszenie oznakowania CE

12 Szerzej o wyrobach objetych dyrektywami w rozdziale 2.1.

' Dodatkowo, dyrektywa dot. urzadzen cisnieniowych upowaznia panstwa cztonkowskie do autoryzacji, na swoim
terytorium, wprowadzenia do obrotu i oddania do uzytku przez uzytkownikéw, urzadzen cisnieniowych lub zestawow,
ktére nie posiadaja oznakowania CE, ale poddanych ocenie zgodno$ci przeprowadzonej przez inspektorat uzytkownika
zamiast przez jednostke notyfikowana.

12 Co sig tyczy okresu przejéciowego, patrz rozdziat 2.4.



67

e Oznakowanie CE musi by¢ umieszczone przez wytworce Ilub przez jego
petnomocnego przedstawiciela majgcego siedzibe na terytorium Wspdlnoty.

e Oznakowanie CE musi przyja¢ forme podang powyzej. Jesli znak zostaje
zmniejszony lub poszerzony nalezy zachowac¢ odpowiednie proporcje

e Oznakowanie CE musi by¢ umieszczony w sposob widoczny, czytelny i nie dajgcy
sie zetrze¢ na wyrobie lub na jego tabliczce znamionowej. Jednakze w przypadku
gdy nie jest to mozliwe lub nie moze by¢ zagwarantowane ze wzgledu na rodzaj
wyrobu, znak ten winien by¢ umieszczony na opakowaniu, jezeli wyrob je posiada,
oraz na dofgczonych dokumentach jezeli sg wymagane w danej dyrektywie.

e Numer identyfikacyjny notyfikowanej jednostki musi znajdowac sie za symbolem CE,
jesli notyfikowana jednostka jest zaangazowana w Kkontrole na etapie produkcji
zgodnie z  odpowiednimi  dyrektywami/dyrektywg.  Numer  identyfikacyjny
notyfikowanej jednostki musi by¢ umieszczony na jej odpowiedzialno$¢ przez
wytworce lub jego petnomocnego przedstawiciela majgcego siedzibe we
Wspdlnocie.

Wytworca, posiadajacy siedzibe na terenie Wspdlnoty lub poza nig jest osobg
ostatecznie odpowiedzialng za zgodno$¢ wyrobu z postanowieniami dyrektywy i za
umieszczenie oznakowania CE. Do realizacji tego zobowigzania wytwérca moze wyznaczyc¢
petnomocnego przedstawiciela z siedzibg we Wspdlnocie. W wyjatkowych przypadkach
uznaje sie, ze obowigzki wytworcy przejmuje osoba odpowiedzialna za wprowadzenie wyrobu
do obrotu.'?’

Zasadniczo, oznakowanie CE nie moze by¢ umieszczone na wyrobie przed
zakonczeniem procedury oceny zgodnosci i weryfikacji zgodnosci wyrobu ze wszystkimi
postanowieniami odpowiednich dyrektyw. Zazwyczaj oznaczenie zostaje umieszczone pod
koniec fazy produkcji. Nie stwarza to problemu jesli, przyktadowo, oznakowanie CE znajduje
sie na tabliczce znamionowej, umieszczanej na wyrobie nie wczesniej niz po koncowej
inspekciji.

Jednakze, jesli oznakowanie CE jest przymocowane do wyrobu na state lub stanowi
jego czesc¢ (np. jako pieczec¢ lub odlew) oznakowanie to moze by¢é umieszczone na wyrobie w
kazdym innym etapie produkcji. W takich przypadkach, jak réwniez w sytuacji, gdy
oznakowanie CE jest umieszczone na opakowaniu lub w dokumentach dotgczanych do
wyrobu, wytwérca lub jednostka notyfikowana muszg jednakowo zweryfikowaé zgodnosé
wyrobu na etapie kontroli produkcji. Zgodnie z ogdlng zasada, oznakowanie CE musi by¢
umieszczone na wyrobie lub jego tabliczce znamionowej. Dodatkowo, symbol ten moze byé
umieszczony na opakowaniu lub w dokumentach dotgczanych do wyrobu. Jedynie w
przypadku, gdy nie mozna zastosowac sie do ogdlnej zasady znakowania wyrobdw znakiem
CE symbol ten w drodze wyjatku moze by¢ przeniesiony z wyrobu lub jego tabliczki
znamionowej. Jest to usprawiedliwione w sytuacji, gdy umieszczenie oznaczenia na wyrobie
jest niemozliwe (np. na niektérych rodzajach materiatdw wybuchowych) lub nie jest mozliwe w
normalnych warunkach z technicznego punktu widzenia lub gdy minimalne wymiary symbolu
nie moga by¢ zachowane lub jesli nie mozna zagwarantowac, ze znak CE bedzie widoczny,
czytelny i nie dajacy sie usuna¢. W takich przypadkach oznakowanie CE nalezy umiesci¢ na
opakowaniu, jesli produkt je posiada, i w dokumentach dotgczonych do wyrobu, jesli dana
dyrektywa przewiduje opracowanie takich dokumentéw. Oznakowanie CE na wyrobie nie
moze by¢ ani pominiete ani przeniesiony na opakowanie lub na dotaczone dokumenty tylko z
powodéw estetycznych.'?®

27 Patrz rozdziaty 3.1 - 3.3

28 Przepisy dotyczace umieszczania oznakowania CE réznia si¢ w dyrektywach; w niektérych sektorach sa one
bardziej surowe (patrz np. dyrektywy dotyczace prostych zbiornikéw ci$nieniowych, maszyn, nieautomatycznych
urzadzen wagowych, urzadzen spalajacych paliwa gazowe, telekomunikacyjnych urzadzen koncowych, kottéw
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Oznakowanie CE oznacza zgodnos$¢ z podstawowym interesem publicznym ujetym w
danej dyrektywie. Z tego wzgledu winien by¢ on uznawany jako podstawowa informacja dla
wtadz panstw cztonkowskich jak roéwniez dla innych zainteresowanych stron (np.
dystrybutoréw, konsumentéw i innych uzytkownikéw). Wymég widocznosci oznacza, ze
organy nadzoru rynku musza mie¢ tatwy dostep do oznakowania CE. Dlatego moze by¢ ono
umieszczone, na przyktad, z tytu lub na ngodzie wyrobu. Aby symbol CE byt widoczny litery
muszg mie¢ minimum 5 mm wysokoséci.'?® Wymég trwatosci oznacza, ze znak CE nie moze
by¢ usuniety z wyrobu bez pozostawienia sladéw, widocznych w normalnych warunkach.
Jednakze nie oznacza to, ze oznakowanie CE musi stanowic¢ integralng cze$¢ wyrobu.

W zaleznosci od zastosowanych procedur oceny zgodnosci, notyfikowana jednostka moze
by¢ zaangazowana w faze projektowania, produkcji lub obydwie te fazy.' Jedynie w
przypadku, gdy jednostka notyfikowana jest zaangazowana w faze produkcji, jej numer
identyfikacyjny wystepuje obok znaku CE (np. numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej
zaangazowanej w ocene zgodnosci wedtug modutu B nigdy nie wystepuje obok symbolu CE).
Czasami kilka notyfikowanych jednostek jest zaangazowanych w faze produkcji — ma to
miejsce w przypadku, gdy zastosowanie znajduje wiecej niz jedna dyrektywa. W takich
sytuacjach obok znaku CE wystepuje kilka numerdw identyfikacyjnych. Skutkiem tego symbol
CE pojawi sie na wyrobie zaréwno:

e bez numeru identyfikacyjnego, co oznacza, ze notyfikowana jednostka nie interweniowata
na etapie produkcji (modut A, moduty Aal i Cbis1 jesli notyfikowana jednostka
interweniowata jedynie na etapie projektowania oraz kombinacja modutéw B i C) lub

e z symbolem identyfikacyjnym, co oznacza, ze notyfikowana jednostka bierze na siebie
odpowiedzialnos¢ za:

- badania i testy przeprowadzane w celu oceny zgodnosci wyrobu w fazie kontroli

produkcji (moduty F, Fbis i G)

- testy konkretnych cech wyrobu (moduty Aal i Cbis1 jesli notyfikowana jednostka

interweniowata w fazie produkcji)

— kontrole wyrobu (moduty Aa2 i Cbis2)

- ocene produkcji, zapewnienie jakosci wyrobu lub zapewnienie petnej jakosci (moduty

D, E, Hiich warianty).

Oznakowanie CE i numer identyfikacyjny notyfikowanej jednostki niekoniecznie musza byé
umieszczone na wyrobie na terytorium Wspdlnoty. Przyktadowo operacja znakowania moze
odby¢ sie w panstwie trzecim, jesli wyrdb zostat w nim wyprodukowany i notyfikowana
jednostka zastosowata tam procedure oceny zgodnosci stosownie do postanowien danej
dyrektywy. Symbol CE i numer identyfikacyjny moga by¢ rowniez umieszczone oddzielnie (tzn.
kazde kiedy indziej) pod warunkiem, ze w dalszym ciggu pozostang potaczone.

Oznakowanie CE skfada sie wytacznie z liter CE, po ktérych nastepuje numer lub numery
identyfikacyjne kazdej jednostki notyfikowanej zaangazowanej w faze produkcji. Piktogramy
lub inne znaki wskazujgce zastosowanie wyrobu sa, zgodnie z niektérymi dyrektywami
nowego podejécia, uzupetnieniem znaku CE ale nie stanowia jego czesci."'

grzewczych, todzi rekreacyjnych, wind, atmosfer potencjalnie wybuchowych, urzadzen chtodniczych oraz urzadzen
ci$nieniowych, urzadzen medycznych do diagnostyki in vitro, urzadzen medycznych, radiowo telekomunikacyjnych
urzadzen koncowych), a w niektérych sektorach bardziej elastyczne (patrz np. dyrektywy dotyczace urzadzen
niskonapigciowych, zabawek, materiatéw budowlanych i kompatybilnosci elektromagnetycznej) .

12 7godnie z dyrektywami dotyczacymi: maszyn, srodkéw ochrony osobistej, aktywnych wszczepialnych urzadzen
medycznych, urzadzen medycznych i atmosfer potencjalnie wybuchowych, wind (w odniesieniu do komponentéw
bezpieczenstwa), urzadzen medycznych do diagnostyki in vitro i radiowo telekomunikacyjnych urzadzen koncowych
minimalne rozmiary znaku CE moga by¢ pominigte dla matych urzadzen. Podobnie ma to réwniez zastosowanie dla
znaku zgodno$ci przewidzianego w dyrektywie dotyczacej wyposazenia morskiego.

B0 Patrz rozdziat 5.1 i zalacznik 7

! Na przyktad symbol wskazujacy, ze telekomunikacyjne urzadzenie koncowe nadaje si¢ do podtaczenia do publicznej
sieci telekomunikacyjnej lub tabliczka informujaca o sprawnos$ci energetycznej wymagana w przypadku kotléw
grzewczych lub symbol zabezpieczenia przed eksplozja w przypadku urzadzen i systeméw ochronnych przeznaczonych
do uzytkowania w atmosferach potencjalnie wybuchowych. Dyrektywy dotyczace materiatéw budowlanych, maszyn,
urzadzen spalajacych paliwa gazowe, aktywnych wszczepialnych urzadzen medycznych, atmosfer potencjalnie
wybuchowych, urzadzen medycznych oraz sprzgtu ochrony osobistej wymagaja dodatkowych oznaczen, np.
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7.4. Oznakowanie CE i inne oznaczenia

e Symbol CE jest jedynym oznaczeniem, ktére symbolizuje zgodnos¢ ze wszystkimi
obowigzkami natozonymi na wytworcow wyrobu, bedacym dowodem na zgodno$c
wyrobu z odpowiednimi dyrektywami przewidujgcymi jego umieszczenie. Panstwa
cztonkowskie muszg powstrzymacé¢ sie od wprowadzania do swoich przepiséw
krajowych jakichkolwiek odniesiern do symboli zgodnosci innych niz znak CE, w
kontek$cie zgodnosci ze wszystkimi postanowieniami dyrektyw nowego podejscia i
innych dyrektyw przewidujgcych znakowanie symbolem CE.

e Na wyrobie mozna umie$cic¢ inne oznaczenia, pod warunkiem ze:
— speftniajg one inne funkcje niz znak CE,
- nie spowoduje to pomylenia ich z symbolem, i
- nie zmniejszajg czytelnosci znaku CE.

Oznakowanie CE zastepuje wszystkie obowigzkowe oznaczenia zgodnosci majace to
samo znaczenie co symbol CE, ktére mogty wystepowa¢ w prawodawstwie krajowym panstw
cztonkowskich przed procesem harmonizacji prawa. Te krajowe oznaczenia zgodnosci zawsze
pozostajg w sprzecznosci z oznaczeniem CE i stanowig naruszenie postanowien dyrektyw
nowego podejscia znajdujacych zastosowanie w danym przypadku. Przy przenoszeniu
dyrektyw na poziom ustawodawstwa krajowego panstwa czionkowskie muszg wprowadzic¢
obowigzek znakowania symbolem CE do swoich krajowych przepisbw i procedur
administracyjnych. Rdéwnoczes$nie panstwa cztonkowskie muszg powstrzymaé sie od
wprowadzania do swojego ustawodawstwa krajowego innych oznaczen zgodnosci majacych
to samo znaczenie co symbol CE.

Wiasciciele znakdédw handlowych podobnych do symbolu CE, do ktérych nabyli prawa
przed wprowadzeniem obowigzku znakowania symbolem CE beda chronieni przed utratg tych
znakéw poniewaz nie beda one uznawane za oznaczenia wprowadzajgce w btad organy
nadzoru, dystrybutoréw, uzytkownikéw, konsumentow lub inne strony trzecie.

W odniesieniu do celow harmonizacji technicznej, dodatkowe oznaczenia i symbole
winny spetnia¢ funkcje inng niz funkcja przypisana do znaku CE. Zatem winny one
wprowadzac¢ dodatkowg wartos¢ w oznaczaniu zgodnosci z celami ktére sg inne od tych do
ktorych odnosi sie znak CE (np. aspekty ochrony srodowiska nie sg objete przez stosowane
dyrektywy).

Umieszczenie legalnego oznakowania (np. chronionego znaku handlowego wytwércy
lub notyfikowanej jednostki) lub prywatnych oznaczenh certyfikacyjnych niezaleznie od znaku
CE jest dozwolone pod warunkiem, ze takiego oznaczenia lub oznaczen nie mozna pomyli¢ z
symbolem CE oraz ze nie ograniczajg one czytelnosci znaku, ktéry w dalszym ciggu musi
pozosta¢ widoczny. To wprowadzenie w btagd moze odnosic¢ sie zardwno do znaczenia jak i
formy znaku CE." Czy dany znak lub oznaczenie jest mylace winno by¢ oceniane z punktu
widzenia wszystkich zainteresowanych stron, ktére moga mie¢ kontakt z takim znakiem lub
oznaczeniem.

identyfikujacych wytworce i wyrdb lub wskazujacych na bezpieczne uzytkowanie wyrobu. Kilka dyrektyw wymaga
réwniez podania dwdch ostatnich cyfr roku, w ktérym umieszczono oznakowanie CE.

32 Moga wystapi¢ nieznaczne réznice w sformutowaniach uzytych w poszczegdlnych dyrektywach, ale jakakolwiek
inna interpretacja stanowitaby przeszkodg w osiagnigciu celéw stosowanych przepiséw.
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8. NADZOR RYNKU

8.1. Zasady nadzoru rynku

e Nadzor rynku jest istotnym instrumentem wdrazania dyrektyw nowego podejscia.

Celem nadzoru rynku jest zagwarantowanie zgodnosci z postanowieniami
odpowiednich dyrektyw na terenie catej Wspdinoty. Obywatele majg prawo do
odpowiedniego poziomu ochrony w obrebie Jednolitego Rynku, niezaleznie od
pochodzenia wyrobu. Co wiecej nadzor rynku jest istotny dla intereséw podmiotow
gospodarczych na rynku, z uwagi na to, ze zapobiega nieuczciwej konkurencji.

e Panstwa cztonkowskie majg obowigzek wyznaczy¢ lub ustanowi¢ wtadze, ktére
beda odpowiedzialne za nadzor rynku. Wtadze takie muszg posiada¢ odpowiednie
Srodki i uprawnienia umozliwiajgce prowadzenie nadzoru, zagwarantowac¢ wiedze
techniczng i profesjonalizm pracownikow oraz dziata¢ w sposob niezalezny oraz
niedyskryminacyjny, uwzgledniajgc zasade proporcjonalnosci.

e Aby nie dopusci¢ do konfliktu interesow jednostki notyfikowane powinny byc¢
zasadniczo wyfgczone z zadan zwigzanych z nadzorem rynku.

Wdrozenie aktéw prawnych Wspdlnoty do krajowego porzadku prawnego jest
obowigzkiem panstw czionkowskich: w mysl artykutu 10 traktatu panstwa cztonkowskie
zobowigzane sg przedsiewzig¢ wszystkie niezbedne $rodki zapewniajgce wypetnienie
zobowigzan wynikajacych z traktatu. Nadzér rynku jest istotnym instrumentem wdrazania
dyrektyw nowego podejscia, szczegdlnie poprzez srodki kontroli czy wyrdb spetnia wymagania
zawarte w odpowiednich dyrektywach oraz czy zostaty podjete dziatania w celu dostosowania
wyrobu niezgodnego z zasadniczymi wymaganiami i czy w razie potrzeby stosowane sg
sankcje.

Celem dyrektyw nowego podejscia jest zapewnienie wysokiego poziomu ochrony
bezpieczenstwa. W zwigzku z tym, panstwa cztonkowskie zobowigzane sa do przedsiewziecia
wszystkich niezbednych dziatan w celu zagwarantowania, ze wyroby bedg wprowadzane do
obrotu i oddawane do uzytku tylko wtedy, gdy nie zagrazaja bezpieczenstwu lub zdrowiu oséb
ani innym interesom objetym odpowiednig dyrektywa (dyrektywami) nowego podejscia, jesli
zostaty prawidtowo skonstruowane, zainstalowane i sg obstugiwane i uzytkowane zgodnie z
ich przeznaczeniem. Naktada to na panstwa czionkowskie obowigzek zorganizowania i
prowadzenia efektywnego nadzoru rynku, w wystarczajgco szerokim zakresie pozwalajgcym
na wykrycie wyrobow nie spetniajgcych wymagan. Celem jest nie tylko ochrona intereséw
konsumentow, pracownikdw i innych uzytkownikbw ale réwniez ochrona podmiotow
gospodarczych przed nieuczciwg konkurencja.

Obowigzek prowadzenia nadzoru rynku jest komplementarny wobec przepiséw
dyrektyw nowego podejscia obligujacy panstwa cztonkowskie do zapewnienia swobodnego
przeptywu wyrobéw spetniajacych wymagania. Obowigzek ten wigze sie rowniez z prawem
panstw cztonkowskich do zakwestionowania, przy zastosowaniu klauzuli bezpieczenstwa,
swobodnego przeptywu wyrobéw ewidentnie nie spetniajacych wymagan.'*®

Dyrektywa dotyczaca bezpieczenstwa zabawek zawiera postanowienia odnosnie wtadz
ds. nadzoru rynku i zobowigzuje panstwa czionkowskie do przesytania Komisji co trzy lata
odpowiedniego raportu.’® Inne dyrektywy nowego podej$cia nie zawieraja specjalnych

13 Szerzej o zastosowaniu klauzuli bezpieczenstwa w rozdziale 8.3.

% Patrz artykul 12 dyrektywy dotyczacej bezpieczenstwa zabawek, zgodnie z ktérym panstwa czlonkowskie maja
obowiazek przeprowadzenia kontroli prébek zabawek w celu zweryfikowania ich zgodnosci z dyrektywa. Organ.
nadzoru musi mie¢ zagwarantowany dostep do miejsc produkcji lub sktadowania oraz do informacji (tj. deklaracji
zgodnosci i dokumentacji technicznej) oraz prawo do wybrania prébki i zabrania jej z soba celem zbadania i poddania
testom.
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postanowien dotyczacych sposobu organizacji i prowadzenia nadzoru rynku w panstwach
cztonkowskich. Dyrektywa dotyczaca ogolnego bezpieczenstwa produkiu w sposdb bardziej
szczegbtowy przedstawia obowigzek zorganizowania nadzoru rynku i doboru odpowiednich
instrumentédw nadzoru przez panstwa czionkowskie. Dyrektywa ta nie znajduje zastosowania
w przypadku wyrobow objetych konkretnymi przepisami prawa wspolnotowego opierajgcymi
sie na zasadzie catkowitej harmonizacji, zawierajgcymi postanowienia dotyczace wszystkich
zagadnien zwigzanych z bezpieczenstwem, np. dyrektywami nowego podejscia. Jednakze
moze by¢ ona wykorzystana jako materiat pomocniczy do nadzoru rynku realizowanego w
zakresie dyrektyw nowego podejscia, w szczegdlnosci jesli chodzi o towary konsumpcyjne.

Za nadzér rynku odpowiedzialne sa wladze publiczne.'®®> W szczegélnosci musza one
zapewni¢ bezstronno$¢ dziatan prowadzonych w ramach nadzoru rynku. Kazde panstwo
cztonkowskie moze decydowac o sposobie organizacji nadzoru, to znaczy nie ma ograniczen
w rozdzielaniu obowigzkow pomiedzy wiadze w oparciu o kryteria gaeograficzne lub
funkcjonalne o ile nadzér jest skuteczny i obejmuje cate terytorium panstwa.'*® W wyniku tego
prawna i administracyjna struktura nadzoru rynku jest inna w kazdym panstwie cztonkowskim.
Wymaga to szczegbélnego wysitku, majacego na celu zapewnienie odpowiedniego poziomu
ochrony w catej Wspdlnocie pomimo tego, ze kompetencje panstw cztonkowskich w zakresie
nadzoru rynku ograniczajg sie do ich terytorium.

Witadze ds. nadzoru rynku powinny posiada¢ niezbedne $rodki i uprawnienia do
prowadzenia nadzoru rynku tj. monitorowania wyrobow wprowadzonych do obrotu i, w
przypadku stwierdzenia ich niezgodnosci z wymaganiami, do podjecia dziatan w celu
wyegzekwowania zgodnosci. Co sie tyczy personelu wtadze ds. nadzoru musza posiada¢ lub
mie¢ dostep do wystarczajacej liczby odpowiednio wykwalifikowanych, doswiadczonych i
rzetelnych pracownikédw. Aby zagwarantowa¢ odpowiednia jako$¢ wynikdow urzadzenia
testujgce uzywane przez wtadze muszg spetnia¢ odpowiednie kryteria normy EN 45001.
Witadza powinna by¢é réwniez niezalezna i bezstronna oraz dziata¢ w sposéb
niedyskryminacyjny. Co wiecej, wtadze powinny prowadzi¢ nadzér rynku z poszanowaniem
zasady proporcjonalnosci, tj. dziatanie musi by¢ proporcjonalne do stopnia zagrozenia lub
zakresu niezgodnosci wyrobu z wymaganiami zasadniczymi a jego skutki dla swobodnego
przeptywu wyrobdw nie moga by¢ powazniejsze niz jest to niezbedne w celu zapewnienia
nadzoru rynku.

Wtadze nadzorujgce rynek mogg zleca¢ zadania techniczne (takie jak badanie lub
dozédr) innej bezstronnej jednostce, pod warunkiem, ze w dalszym ciggu same pozostajg w
petni odpowiedzialne za prowadzone dziatania oraz pod warunkiem, ze nie stwarza to konfliktu
interesbw pomiedzy oceng zgodnosci innej jednostki i jej zadan nadzoru. Zlecajagc ww.
zadania wtadze winny upewni¢ sie czy bezstronnosc¢ informacji jakie otrzymujg nie budzi
zastrzezeh. Odpowiedzialno$s¢ za wszelkie decyzje podejmowane na podstawie tychze
informacji spoczywa na wtadzach nadzorujacych.

Zgodnie z ogo6lnie przyjeta zasada jednostka notyfikowana nie moze byé
odpowiedzialna za nadzér rynku. Nalezy umozliwi¢ wyrazne rozréznienie pomiedzy oceng
zgodnosci (tj. dziataniem podejmowanym przed umieszczeniem wyrobu na rynku) i nadzorem
rynku (ij. dziataniami majacymi miejsce po umieszczeniu wyrobu na rynku) oraz aby nie
dopuscic¢ do konfliktu intereséw. Jesli notyfikowana jednostka i organ ds. nadzoru podlegajg w
panstwie cztonkowskim tej samej wiadzy zwierzchniej zakres ich obowigzkdéw nalezy rozdzieli¢
tak, aby nadzér rynku byt niezalezny od oceny zgodnosci.

Dyrektywy nowego podejscia zawierajg pewne postanowienia wymagajace od panstw
cztonkowskich informowania Komisji lub innych panstw cztonkowskich, ale zazwyczaj nie
wspominajg o poufnosci lub przejrzystosci informacji uzyskanych w trakcie prowadzenia

133 Dyrektywa o ogdlnym bezpieczenstwie wyrobu wymaga od panstw cztonkowskich ustanowienia lub wyznaczenia

wtladz ds. nadzoru rynku.
13 Zgodnie z artykutem 249 Traktatu wybér formy oraz metody wdrazania dyrektyw nalezy do pafistw cztonkowskich
(patrz réwniez rozdziat 1.4)
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nadzoru rynku.'® A zatem zasady dotyczace zachowania poufnosci opieraja sie w tym
przypadku na krajowych systemach prawnych, dlatego sa one rézne w panstwach
czionkowskich. Jednak ogoélnie rzecz biorac, informacje o prowadzonych dziataniach,
dotyczace poszczegbinych podmiotéw gospodarczych nalezy uzna¢ za poufne. Uzasadniony
wyjatek stanowi sytuacja, gdy zdrowie i bezpieczenstwo konsumentéw jest narazone na
powazne i bezposrednie zagrozenie.

8.2. Dziatania zwigzane z nadzorem rynku

e Nadzor rynku obejmuje dwa etapy:

- monitorowanie przez organ nadzoru zgodno$ci wyrobow umieszczanych na
rynku z odpowiednimi przepisami prawa Krajowego, przenoszacymi dyrektywy
nowego podejscia, a takze

- podejmowanie w razie potrzeby odpowiednich dziatan w celu zapewnienia
Zgodnosci.

e Pomimo, iz dziatania zwigzane z nadzorem rynku nie powinny by¢ podejmowane w
fazie projektowania i produkcji, istnieje wymaog, aby wtadze nadzoru wspotdziataly z
wytworcami i dostawcami wyrobu celem unikniecia wprowadzenia do obrotu wyrobu
niezgodnego z wymaganiami.

8.2.1. Kontrola wyrobow wprowadzanych do obrotu

e Celem kontroli wyrobow wprowadzanych do obrotu jest ustalenie, czy spetnialy one
wymagania odpowiednich dyrektyw w momencie wprowadzania do obrotu i/lub oddawania
do uzytku.

e Deklaracja zgodno$ci i dokumentacja techniczna dostarczajg wtadzy ds. nadzoru
niezbednych informacji o wyrobie.

Wiadze ds. nadzoru rynku majg obowigzek kontrolowania wyrobéw umieszczanych na

rynku. Celem kontroli jest ustalenie, czy wyrdb jest zgodny z odpowiednimi przepisami w
momencie umieszczania na rynku i/lub oddawania do uzytku.'*® Zasadniczo, nadzér rynku nie
moze by¢ prowadzony na etapie projektowania i produkcji, tj. zanim wytwérca wezmie na
siebie formalng odpowiedzialnos¢ za zgodnos¢ swoich wyrobow z wymaganiami, co
zazwyczaj ma miejsce w momencie naniesienia oznakowania CE. Jednakze nie wyklucza to
nawigzania wspétpracy wtadz ds. nadzoru z wytwércami i dostawcami.'®

Aby dziatania zwigzane z nadzorem rynku byly efektywne, nalezy skoncentrowac dziatania
na przypadkach gdzie wystepuje wysokie ryzyko, gdzie niezgodnosc¢ jest czesta, lub w razie
szczegoblnej potrzeby. W tym celu mozna wykorzystywac dane statystyczne i procedury oceny
ryzyka. Aby umozliwi¢ monitorowanie wyrobdéw wprowadzonych do obrotu organy nadzoru
musza posiadac¢ uprawnienia, kompetencje i srodki pozwalajace na:
e regularne wizytowanie obiektéw handlowych, przemystowych oraz magazynéw;
e regularne wizytowanie (jesli to konieczne) miejsc pracy i innych obiektéw, w ktérych

wyroby sg oddawane do uzytku;'*°
e organizowanie wyrywkowych kontroli na miejscu;
e pobieranie prébek wyrobow oraz poddawanie ich badaniom i testom;

7 Dyrektywy dotyczace aktywnych wszczepialnych urzadzen medycznych, atmosfer potencjalnie wybuchowych,
bezpieczenstwa maszyn i urzadzeh medycznych do diagnostyki in vitro zawieraja postanowienia dotyczace poufnosci.
1% Szerzej o umieszczaniu na rynku i wprowadzaniu do uzytku w rozdziale 2.3.

19 Patrz réwniez 8.2.3.

140 Zazwyczaj nie jest to konieczne w przypadku wyrobéw konsumpcyjnych, ktére sa udostepniane na rynku (np. w
sklepach), natomiast odgrywa znaczaca rolg¢ w przypadku wyrobéw, ktére bezposrednio po wyprodukowaniu sa
instalowane i oddawane do uzytku w obiektach klienta (np. maszyny i urzadzenia ci§nieniowe).
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e Zadanie udostepnienia wszystkich niezbednych informacji.'*’

Chociaz nadzér rynku nie moze by¢ w zadnym wypadku prowadzony na etapie
projektowania i produkcji, organ ds. nadzoru moze — po stwierdzeniu niezgodnosci wyrobu z
wymaganiami - przeprowadzi¢ kontrole w obiektach produkcyjnych aby stwierdzi¢, czy
niezgodno$é spowodowana jest przez okreslong nieprawidtowosé.'** Innym wyjatkiem od
zasady prowadzenia nadzoru rynku dopiero, gdy wytwérca przejmie formalng
odpowiedzialnos¢ za swoje wyroby sag targi, wystawy oraz pokazy handlowe. Wiekszos¢
dyrektyw nowego podejscia zezwala na prezentowanie w takich okolicznosciach wyrobdw nie
spetniajgcych wymagan pod warunkiem, ze na wyrobach tych umieszczono widoczny znak
wyraznie informujacy o tym, ze moga by¢ one umieszczane na rynku lub oddawane do uzytku
dopiero po spetnieniu odpowiednich wymagan oraz, ze odpowiednie $rodki zostaty podjete
podczas prezentowania (tam gdzie jest to konieczne) celem zapewnienia ochrony oséb.
Witadze ds. nadzoru muszg kontrolowac przestrzeganie tego obowigzku.

Nadzér rynku powinien obejmowac weryfikacje zgodnosci z wszystkimi odpowiednimi
postanowieniami danej dyrektywy. Na pewnym etapie wystarczajace sq kontrole formalne, np.
dotyczace oznakowania CE i jego umieszczania, dostepnosci deklaracji zgodnosci, informacji
dotagczanych do wyrobu oraz prawidtowego wyboru procedur oceny zgodnosci. Bardziej
szczegbtowa kontrola potrzebna jest w celu stwierdzenia fizycznej zgodnosci wyrobu, np.
kontrola wtasciwego zastosowania procedury oceny zgodnosci, zgodnos$¢ z podstawowymi
wymaganiami oraz tre$¢ deklaracji zgodnosci. W praktyce, konkretne dziatania w ramach
nadzoru rynku moga dotyczy¢ okreslonych aspektow wymagan.

Niezaleznie od nadzoru rynku, ktérego podstawowym celem jest kontrola wyrobow
umieszczanych na rynku, istniejg inne mechanizmy, ktére — chociaz nie zostaty powotane do
tego celu — moga réwniez ujawnié¢ niezgodnosé wyrobu z wymaganiami.'*® | tak na przyktad
inspektoraty pracy zajmujace sie kontrolg bezpieczenstwa w miejscu pracy moga odkry¢, ze
projekt lub budowa maszyny lub sPrzegt ochrony osobistej oznakowane symbolem CE nie
spetniaja okre$lonego wymagania.'** Co za tym idzie, moga one podja¢ dziatania majace
wptyw na umieszczanie wyrobu na rynku, biorgc tym samym udziat w nadzorze rynku, lub tez
skontaktowa¢ sie z witadzami ds. nadzoru rynku, ktére podejmg odpowiednie dziatania.
Informacja o zgodnosci wyrobu w momencie gdy zostat on umieszczony na rynku moze by¢
rowniez uzyskana podczas inspekcji prowadzonych w trakcie pracy urzadzeh (np. w
przypadku urzadzen cisnieniowych) lub po przeanalizowaniu czynnikéw, ktére doprowadzity
do wypadku. Skargi dotyczace wyrobu zgtaszane przez konsumentéw lub innych
uzytkownikdédw albo doniesienia o nieuczciwej konkurencji sktadane przez wytworcow lub
dystrybutoré4w moga réwniez stanowi¢ zrodto informaciji dla potrzeb nadzoru rynku.

Obowigzek monitorowania wyrobéw umieszczanych na rynku moze by¢ rozdzielony
pomiedzy kilka jednostek dziatajacych na poziomie krajowym (np. podziat funkcjonalny lub
geograficzny). W przypadku, gdy te same wyroby sg kontrolowane przez wiecej niz jedng
jednostke (np. wtadze celne i sektorowe lub wtadze lokalne), koordynacja stuzb dziatajacych w
obrebie panstwa cztonkowskiego staje sie niezbedna.

Witasne inicjatywy, takie jak certyfikacja wyrobu lub zastosowanie systemu jakosci nie
mogq by¢ stawiane na réwni z nadzorem rynku prowadzonym przez odpowiednie wtadze. Nie
zmienia to faktu, ze moga sie one przyczyni¢ do wyeliminowania ryzyka. Jednakze zgodnie z
artykutem 28 traktatu wtadze ds. nadzoru rynku muszg by¢ bezstronne w kwestii wszystkich
nieobowigzkowych symboli i oznaczen oraz dziatahn podejmowanych z wiasnej inicjatywy,

"I Szerzej o obowiazku dostarczania informacji przez rézne podmioty gospodarcze w rozdziatach 3.1. — 3.4.1 6.3.

2 Wyraznie méwi o tym przepis zamieszczony w dyrektywie dotyczacej bezpieczenstwa zabawek (artykul 12).
Jednakze, takie przepisy sa trudne do zastosowania w przypadku gdy proces produkcji ma miejsce poza obszarem
Wspdlnoty.

'3 Zgodnie z dyrektywa dot. systemu kolei duzych predkosci kazde panstwo cztonkowskie autoryzuje oddanie do
uzytku struktury podsysteméw na swoim terytorium. Jest to systemowy mechanizm monitorowania zgodno$ci
podsysteméw i ich czesci sktadowych.

' Dyrektywa o wprowadzeniu $rodkéw prowadzacych do poprawy bezpieczenstwa i zdrowia pracownikéw w miejscu
pracy (89/391/EWG) zobowiazuje panstwa cztonkowskie do zagwarantowania odpowiedniej kontroli i nadzoru.
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ktére moga by¢ uwzglednione, w sposdb przejrzysty i niedyskryminacyjny, jedynie przy ocenie
ryzyka. Zgodnie z tym, wyroby nie mogg by¢ wytaczone z nadzoru rynku nawet jesli zostaty
dobrowolnie objete certyfikacjg lub gdy w ich przypadku podjeto inne srodki z wiasnej
inicjatywy.

Dyrektywy nowego podejscia wprowadzajg dwa rdzne instrumenty umozliwiajace
witadzom ds. nadzoru uzyskanie informacji o wyrobie - jest to deklaracja zgodnosci WE oraz
dokumentacja techniczna. Dokumenty te muszg by¢ udostepnione przez wytwoérce lub jego
petnomocnego przedstawiciela z siedzibg na terenie Wspdlnoty lub, w okreslonych
okolicznosciach, przez importera lub osobe odpowiedzialng za wprowadzenie do obrotu. Inne
osoby fizyczne lub prawne, np. notyfikowane jednostki, dystrybutorzy, sprzedawcy detaliczni,
dostawcy lub podwykonawcy nie mogg by¢ zobowigzani do udostepnienia ww. dokumentow.
Jednakze, mogg oni pomaga¢ wtadzom ds. nadzoru w ich uzyskaniu. Co wiecej, organ ds.
nadzoru moze zazada¢ od notyfikowaneg jednostki informacji o realizacji procedury oceny
zgodnosci w przypadku danego wyrobu.'

Deklaracja zgodnosci WE powinna by¢ bezzwtocznie udostepniona wiadzy ds. nadzoru
na jej zadanie. Oznacza to, ze deklaracja musi by¢ przechowywana na terenie Wspdinoty.
Moze by¢ ona udostepniona dla potrzeb nadzoru rynku w kazdym panstwie cztonkowskim na
przyktad poprzez kanaty wykorzystywane przy wspétpracy administracyjnej. Nie dopetnienie
tego obowigzku moze stanowi¢ podstawy do zakwestionowania domniemania zgodnosci z
wymaganiami dyrektywy.'*

Dokumentacja techniczna musi zosta¢ udostepniona witadzy ds. nadzoru w czasie
odpowiednim do jej wagi oraz rodzaju zagrozenia, ale wtadze te nie moga zadac¢ tego przy
kazdej okazji. Ogdlnie rzecz biorgc, mozna wymaga¢ jej okazania jedynie w trakcie
wyrywkowych kontroli prowadzonych dla potrzeb nadzoru rynku lub w sytuacji, gdy istniejg
podstawy ku temu aby sadzi¢, ze dany wyréb pod zadnym wzgledem nie zapewnia
wymaganego stopnia bezpieczenstwa. Poczatkowo organowi nadzoru rynku mozna
przedstawi¢ w rozsadnym terminie jedynie w streszczenie dokumentacji technicznej (ij.
podstawowe dane techniczne). Niezaleznie od tego, w przypadku powaznych watpliwosci co
do zgodnosci wyrobu z postanowieniami prawa wspolnotowego mozna zazadaé bardziej
szczegbtowych informacji (np. certyfikatow i decyzji jednostek notyfikowanych). O petng
dokumentacje techniczng powinno sie wystepowac - zgodnie z zasadg adekwatnosci — jedynie
wtedy, gdy jest to absolutnie konieczne, a nie na przyktad w celu weryfikacji jakiej$
szczegobtowej kwestii. Wniosek o udostepnienie dokumentacji podlega ocenie w mys| zasady
proporcjonalnosci, a wiec z uwzglednieniem zdrowia i bezpieczenstwa publicznego oraz
innego stosownego interesu publicznego, przewidzianego w dyrektywach, jak réwniez z
uwzglednieniem ochrony podmiotéw gospodarczych przed nadmiernym obcigzeniem. Brak
przedstawienia dokumentacji w odpowiedzi na nalezycie umotywowany wniosek, w
dopuszczalnym terminie, moze stanowi¢ wystarczajagcgq podstawe do zakwestionowania
domniemania zgodno$ci z wymaganiami dyrektywy.'*’

Wiadza krajowa moze zazgdac przettumaczenia dokumentacji technicznej i deklaraciji
zgodnosci WE na jezyk urzedowy swojego kraju. Jednakze powinna sie od tego powstrzymac
jesli dokumenty te — a w szczegdlnosci szczegdtowe informacje techniczne pochodzace z
dokumentacji — sg dostepne w innym jezykach, zrozumiatych dla danej wtadzy. Jesli wiadza
uzna, ze ttumaczenie jest konieczne, musi wyraznie okresli¢, ktdéra czes¢ dokumentacji ma byé
przettumaczona oraz wyznaczy¢ w tym celu rozsadny termin. Nie wolno przy tym stawiac
zadnych dodatkowych warunkéw dotyczacych ttumaczenia, takich jak ttumaczenie przez

"% Zakres odpowiedzialnoéci patrz rozdziat 3; deklaracja zgodnoéci UE — rozdziat 5.4; dokumentacja techniczna —
rozdzial 5.3; ogélna odpowiedzialno$¢ notyfikowanych jednostek — rozdziat 6.3.

' Nie dotyczy to wyrobéw objetych dyrektywami, w ktérych nie przewiduje si¢ wystawiania deklaracji zgodnosci EC,
takich jak dyrektywa dot. zabawek.

47 Za podstawowe dane techniczne nalezy przede wszystkim uzna¢ nazwe i adres wytwoérey, liste uwzglednionych
zharmonizowanych norm i/lub rozwiazan przyjgtych w celu zastosowania si¢ do podstawowych wymagan, opis
wyrobu, instrukcje obslugi (jesli sa) oraz ogélny plan wyrobu (jesli jest). Przyktadami szczegétowych informacji
technicznych sa raporty z testéw, informacje o jakosci, plany kontroli jako$ci i inne plany, opisy wyrobéw oraz
zastosowanych proces6w i norm.
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ttumacza akredytowanego lub uznanego przez wtadze publiczne. Prosbe o ttumaczenie nalezy
w kazdym przypadku rozwazy¢ w odniesieniu do danego przypadku w oparciu o artykut 28
traktatu oraz z uwzglednieniem proporcjonalnosci zagdan.

Nalezy zapewni¢ dostepnos¢ dokumentacji technicznej na terenie Wspdinoty.
Jednakze, dokumentacja techniczna nie musi by¢ przechowywana na terenie Wspéinoty,
chyba, ze odpowiednie dyrektywy przewidujg inaczej.**Wymég udostepnienia dokumentacji
nie oznacza, ze odpowiedzialna osoba musi by¢ w posiadaniu dokumentaciji, o ile jest w stanie
ustali¢ miejsce w ktorym sie znajduje oraz przedstawic jg na zadanie wtadzy krajowej. Nazwa i
adres osoby posiadajgcej dokumentacje nie muszag by¢ wyraznie podane na wyrobie lub jego
opakowaniu, chyba ze przewidziano inaczej. Co wiecej, dokumentacja techniczna moze by¢
przechowywana w dowolnej formie (wydruk, CD-ROM) umozliwiajagcym udostepnienie jej tak
szybko, jak wymaga tego jej waga oraz dane ryzyko.

Panstwa czionkowskie muszg zagwarantowaé, ze kazda osoba, ktéra w trakcie
prowadzenia nadzoru rynku zapozna sie z treSciag dokumentacji technicznej zachowa
tajemnice, zgodnie z odpowiednimi przepisami prawa krajowego.

8.2.2. Dziatania naprawcze

e Przed podjeciem jakichkolwiek dziatan, zainteresowana strona musi by¢ powiadomiona
oraz — za wyjatkiem spraw pilnych - nalezy jej zapewni¢ mozliwos$¢ konsultacji.

e Dziatania naprawcze zalezg od poziomu niezgodno$ci, ktory nalezy ustalic kazdorazowo,
zgodnie z zasadg proporcjonalnosci:

- po pierwsze wytworca Ilub jego upowazniony przedstawiciel zobowigzany jest do
dostosowania wyrobu do przepiséw oraz do naprawienia szkody.

- natomiast w przypadku gdy wszelkie $rodki zawiodty Ilub zostaly uznane za
niewystarczajgce, nalezy podjac¢ dziatania zmierzajgce do zabronienia lub ograniczenia
umieszczani wyrobu na rynku i oddawania do uzytku, nalezy rowniez zapewnic, aby zostat
wycofany z rynku.

Wiasciwe wiadze krajowe muszg podja¢ dziatania w celu zapewnienia zgodnosci wyrobu z
wymaganiami, jesli stwierdzg, ze dany wyrdb nie spetnia postanowien odpowiednich dyrektyw.
Zakres dziatan naprawczych zalezy od stopnia niezgodno$ci, a tym samym musi opierac¢ sie
na zasadzie proporcjonalnosci. Nalezy jednak zaznaczyc¢, ze w wielu przypadkach trudno jest
uczyni¢ rozréznienie miedzy niewielka niezgodnoscig a niezgodnoscig zasadniczg, i podlega
kazdorazowemu rozstrzygnieciu.

Nieprawidtowe umieszczenie oznakowania CE jesli chodzi np. o jego ksztait, wymiar,
widoczno$¢ lub czytelno$¢ moze by¢ zazwyczaj uznane za niezgodnos¢ mato istotna.
Typowym przyktadem drobnej niezgodnosci jest nieprawidtowe umieszczenie innych oznaczen
zgodnosci przewidzianych przez dyrektywe, niemoznos¢ bezzwiocznego dostarczenia
deklaracji zgodno$ci, brak deklaracji zgodnos$ci dotaczonej do wyrobu w przypadku, gdy jest to
wymagane, niezastosowanie sie w wystarczajacym stopniu do wymogu dotaczenia do wyrobu
innych informacji przewidzianych w dyrektywie(ach) lub tez sytuacja, gdy obok oznakowania
CE nie umieszczono numeru identyfikacyjnego jednostki notyfikowanej, podczas gdy jest to
wymagane.

Niezgodnos¢ z wymaganiami zasadniczymi kwalifikowana jest zazwyczaj jako
niezgodnos¢ o powaznym znaczeniu, poniewaz moze stanowi¢ potencjalne lub faktyczne
zagrozenie dla zdrowia lub bezpieczenstwa obywateli. Jednakze niezgodnos¢ z normg
zharmonizowang nie stanowi wystarczajgcego dowodu na niezgodnos¢ z wymaganiami
zasadniczymi, ale wskazuje na koniecznos¢ dalszego zbadania sprawy.

148 Zoodnie z postanowieniami zawartymi w zataczniku IV (modut A) dyrektywy dotyczacej urzadzen niskich napieé
dokumentacja techniczna musi by¢ przechowywana na terytorium Wsp6lnoty.
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Jesli wyrob nie jest oznakowany symbolem CE, chociaz powinien, lub odwrotnie, to
znaczy jest oznakowany, chociaz nie powinien, to w zaleznosci od okolicznosci, moze to by¢
uznane za niezgodno$¢ mato istotng lub o powaznym znaczeniu. Nalezy wzig¢ pod uwage
fakt, ze zastosowanie dyrektywy, a co za tym idzie zastosowanie sie do wymogu znakowania
symbolem CE moze czasami okazac sie trudne. Z drugiej strony, jesli wyrdb objety dyrektywg
nowego podejscia nie posiada oznakowania CE oznacza to, ze nie spetnia on wymagan
zasadniczych lub ze nie zastosowano wobec niego procedury oceny zgodnosci, a co za tym
idzie ze wyrdb ten moze na przyktad zagraza¢ zdrowiu i bezpieczenstwu ludzi. Dlatego taka
niezgodnos¢ powinna by¢ uznana za powazna.

Zgodnos¢ z wymaganiami moze by¢ egzekwowana poprzez zobowigzanie wytworcy
lub jego petnomocnego przedstawiciela lub innych oséb, ktérych pomoc jest konieczna, do
zastosowania wymaganych srodkéw.'*® O dziataniu naprawczym mozna réwniez méwié w
sytuacji gdy wytworca lub jego petnomocny przedstawiciel lub — jesli ci nie majg siedziby na
terenie Wspdlnoty — kazda inna osoba odpowiedzialna za wprowadzenie wyrobu do obrotu
podejmuje niezbedne dziatania (np. zmodyfikuje wyrdb lub wycofa go z rynku) zaréwno w
wyniku konsultacji przeprowadzonych przez organy nadzoru lub w wyniku zgtoszenia
formalnych lub nieformalnych zastrzezen. We wszystkich przypadkach organ nadzoru rynku
zobowigzany jest do opracowania listy s$rodkow towarzyszacych, umozliwiajacych
wyegzekwowanie zgodnosci wyrobu z wymaganiami.

Dziatania podjete w przypadku mniej istotnej niezgodnosci sg przebiegaja w dwdch
etapach:

e po pierwsze, organ nadzoru rynku powinien zobowigza¢ wytworce lub inng osobe
odpowiedzialng za wprowadzenie wyrobu na rynek Wspdlnoty do spowodowania, by
wyrdb, ktéry ma by¢ umieszczony na tym rynku i, jesli to konieczne, wyrdb znajdujacy sie
juz na rynku, spetniat wymagania, jak réwniez do naprawienia szkody,

e po drugie, jesli ww. nie dato rezultatu, wtasciwy organ musi bezwarunkowo podja¢ dalsze
dziatania i ograniczy¢ lub zabroni¢ umieszczania wyrobu na rynku, a jedli to konieczne
takze dopilnowacé, by zostat on wycofany z rynku.

W przypadku powaznej niezgodnosci wiasciwy organ krajowy musi przedsiewzigc,
kierujac sie zasadag proporcjonalnosci, odpowiednie $rodki gwarantujgce wyegzekwowanie
zgodnosci.

e Wiadza musi bezwarunkowo zakaza¢ lub ograniczy¢ umieszczanie wyrobu na rynku i
dopilnowac jego wycofania z rynku, jesli zadne inne $rodki nie zapewniajg odpowiednio
wysokiego poziomu ochrony przewidzianego w dyrektywach. Zazwyczaj oznacza to
odwotanie sie do klauzuli bezpieczenstwa.

Zakaz lub ograniczenie wprowadzania danego wyrobu do obrotu moze by¢ poczatkowo
wydany tymczasowo, aby umozliwi¢ wiadzom ds. nadzoru uzyskanie wystarczajgcego dowodu
na istnienie niebezpieczenstwa lub innej powaznej niezgodnosci wyrobu z wymaganiami.

Kazda decyzja wtadz krajowych o ograniczeniu lub zakazie wprowadzania danego
wyrobu do obrotu lub oddawania do uzytku albo o wycofaniu wyrobdw z rynku musi byc¢
wyraznie uzasadniona. Nalezy poinformowac zainteresowang strone — w szczegdlnosci
wytwoérce lub jego petnomocnego przedstawiciela z siedzibg we Wspdlnocie. Muszg by¢ oni
rowniez poinformowani o dostepnych im, zgodnie z przepisami prawa krajowego
obowigzujacymi w danym panstwie cztonkowskim, srodkach zaradczych oraz ograniczeniach
czasowych, ktérym $rodki te podlegaja.’®

Za wyjatkiem sytuacji, gdy sprawa jest wyjatkowo pilna (np. gdy wyréb stwarza
powazne i bezposrednie zagrozenie dla zdrowia i bezpieczenstwa ludzi) wytwérca lub jego
petnomocny przedstawiciel z siedzibg we Wspolnocie musza mie¢ mozliwose

9 Co sig tyczy odpowiedzialnosci, patrz rozdziat 3

130 Patrz dyrektywy dotyczace prostych zbiornikéw ciénieniowych, zabawek, maszyn, sprzetu ochrony osobistej,
nieautomatycznych urzadzen wagowych, aktywnych wszczepialnych urzadzen medycznych, urzadzen spalajacych
paliwa gazowe, atmosfer potencjalnie wybuchowych, urzadzen medycznych, todzi rekreacyjnych, wind, urzadzen
ci$nieniowych oraz urzadzen medycznych do diagnostyki in vitro.
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przeprowadzenia konsultacji zanim wiasciwy organ podejmie dziatania majace na celu
ograniczenie swobodnego przeptywu wyrobéw.

Zazwyczaj decyzja o ograniczeniu swobodnego przeptywu wyrobdéw oznakowanych
symbolem CE w przypadku powaznej niezgodnosci pocigga za soba zastosowanie klauzuli
bezpieczenstwa. Procedura ta umozliwia Komisji przeanalizowanie zastosowanych srodkéw
oraz rozwazenie ich zasadnosci. Jednakze ograniczenie swobodnego przeptywu w wyniku
wykrycia mato istotnej niezgodnosci nie powinno pocigga¢ za sobg zastosowania klauzuli
bezpieczenstwa.'>?

Wytworca, jego petnomocny przedstawiciel lub inna osoba moga uznaé, ze
zastosowanie niewtasciwego krajowego s$rodka prowadzgcego do ograniczenia wolnhego
przeptywu towarow spowodowato straty. W takim przypadku osoby te powinny mie¢ prawo do
zadania odszkodowania, zgodnie z przepisami obowigzujgcymi w tym panstwie, na obszarze
podlegajacym jurysdykcji panstwa, ktére uruchomito procedure Przyktadowo, w opinii wydane;
pod koniec procedury klauzuli bezpieczenstwa, zgodnie z kidrg zastosowany krajowy srodek
jest nieuzasadniony, Komisja moze powotac sie na mozliwo$¢ dochodzenia odpowiedzialnosci
na drodze sgdowej za niewtasciwg implementacje prawa Wspélnoty.

8.2.3. Inne dziatania

e Skuteczne wdrozenie dyrektyw wymaga zazwyczaj aby, oprocz dziatan zwigzanych z
nadzorem rynku opisanym w rozdziatach 8.2.1. i 8.2.2., organy nadzoru rynku:

- dziataty we wspdtoracy z wytwdrcami i dostawcami;

- podejmowaty wtasciwe dziatania wobec 0sdéb, ktore umiescity oznakowanie CE na wyrobie
niezgodnym, oraz wobec 0sob odpowiedzialnych za niezgodnos¢ wyrobu; i

- posiadaty mozliwo$¢ ostrzegania o ryzyku, niszczenia wyrobow niebezpiecznych i
zabraniania ich eksportu, zabraniania ich uzytkowania, oraz mozliwo$¢ wymagania
cofniecia certyfikatu.

Organy nadzoru rynku nie mogg ogranicza¢ swych dziatan jedynie do monitorowania
wyrobow umieszczonych na rynku, ale zobowigzane sg do podejmowania niezbednych
dziatan naprawczych. Kontakty nieformalne i wspétpraca organami nadzoru rynku z
wytwércami i dostawcami moze pomdc w zapobieganiu wprowadzania do obrotu wyrobdw
niezgodnych. Na przyktad, wtadze mogg zapewni¢ doradztwo oraz opracowac wytyczne dla
podmiotéw gospodarczych odnosnie wdrazania dyrektyw. Co wiecej, wtadze powinny réwniez
przewidzie¢c mozliwos¢ podnoszenia poziomu $wiadomosci konsumentédw lub innych
uzytkownikéw, na przyktad na temat zdrowia i bezpieczenstwa.

Dyrektywy nowego podejscia wymagaja podjecia dziatan przeciwko osobom, ktére
umieszczaja symbol CE na wyrobach nie spetniajacych wymagan'® jak réwniez przeciwko
wytworey lub innej osobie odpowiedzialnej za wprowadzenie do obrotu wyrobu niezgodnego z
wymaganiami. Dziatania te mogq na przyktad obejmowac ostrzezenia lub postepowanie
sgdowe. Nalezy tez liczy¢ sie z koniecznoscig podjecia dziatan przeciwko jednostce
notyfikowanej zaangazowanej w procedure oceny zgodnosci, kitorej efektem sg wyroby
niezgodne z wymaganiami. W takich przypadkach konieczna moze by¢é rdéwniez ocena
kompetencji jednostki notyfikowanej.

Poniewaz dyrektywy nowego podejscia nie okreslajg zadnych sankcji, panstwa
cztonkowskie mogq same zadecydowac, jakie sankcje nalezy natozy¢ w przypadku naruszenia
przepiséw. Kary takie muszg by¢ analogiczne do kar stosowanych w przypadku naruszenia

1! Wyraznie méwi o tym stosowny przepis zawarty w dyrektywach dotyczacych urzadzen medycznych oraz urzadzen
medycznych do diagnostyki in vitro.

132 §zerzej o zastosowaniu klauzuli bezpieczenstwa w rozdziale 8.3.

'35 Dyrektywy dotyczace urzadzen elektrycznych niskonapigciowych, kottéw grzewczych oraz urzadzen chiodniczych
nie stawiaja wyraznie takiego wymagania. Jednakze nalezy uznaé, ze obowiazek ten znajduje zastosowanie w
przypadku wszystkich dyrektyw nowego podejscia.
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przepiséw prawa krajowego podobnej natury i wagi. Dodatkowo, kary te musza by¢ skuteczne,
proporcjonalne i zniechecajace. '**

Zazwyczaj czes¢ wyrobdw z tej samej serii zostata juz sprzedana lub nawet oddana do
uzytku po tym, jak odkryto niezgodno$¢ z wymaganiami. W takich przypadkach nalezy
dopilnowac, aby osoby, ktére moga by¢ narazone na ryzyko w zwigzku z uzytkowaniem takich
wyrobow zostaty o tym poinformowane. Nalezy to przede wszystkim uzna¢ za obowigzek
wytworey lub dystrybutora, w szczegdlnosci jesli chodzi o dobra konsumpcyjne.'®® Ostrzezenie
moze by¢ opublikowane w formie ogdlnej informacji lub, w przypadku gdy liczba zagrozonych
0soOb jest niewielka, kazda z nich moze byé poinformowana indywidualnie. Organy nadzoru
powinny rowniez rozwazy¢ koniecznos¢ ograniczenia uzytkowania wyrobdw, ktére okazaty sie
niebezpieczne, jakkolwiek wykracza to poza zakres stosowania dyrektyw nowego podejscia.

Gdy wtasciwy organ podejmie decyzje o ograniczeniu umieszczania danego wyrobu na
rynku, o zakazie umieszczania na rynku lub o wycofaniu z rynku, nalezy réwniez rozwazy¢ —
kierujac sie zasada proporcjonalnosci — konieczno$¢ zniszczenia wyrobu lub zakazania jego
eksportu do innych panstw cztonkowskich oraz koniecznos¢ cofniecia certyfikatow. Czasami
nalezy réwniez zaistnieC potrzeba podjecia takich decyzji odnosnie innych wyrobdw,
posiadajacych takie same parametry techniczne jak wyroby, w stosunku do ktorych
prowadzone sg dziatania w ramach nadzoru rynku, w celu zapewnienia odpowiedniego
poziomu ochrony.

Dyrektywy nowego podejscia moga naktada¢ na witasciwe organy obowigzek podjecia
specjalnych dziatan w stosunku do wyrobdw nie spetniajgcych wymagan. Przykiadowo,
dyrektywa dotyczaca telekomunikacyjnych urzadzen koncowych wymaga od panstw
cztonkowskich odtgczenia takich urzadzen od publicznej sieci telekomunikacyjnej, jesli te nie
sg uzytkowane zgodnie z przeznaczeniem.

8.3. Procedura klauzuli bezpieczenstwa

e Dyrektywy nowego podejScia zawierajg forme klauzuli bezpieczenstwa, ktora
zobowigzuje panstwa cztonkowskie do ograniczenia lub zakazania umieszczania na
rynku wyrobow niebezpiecznych lub - zgodnie z niektorymi dyrektywami - w inny
Sposob gg;?zgodnych z wymaganiami lub do dopilnowania, aby zostaly one wycofane
Z rynku.

e Zastosowanie procedury klauzuli bezpieczeristwa jest ograniczone do wyrobdw,
ktore sq:
- objete dyrektywami nowego podejscia
- oznakowane symbolem CE i
- uznane przez panstwo cztonkowskie za wyroby stwarzajgce powazne
zagrozenie, nawet je$li sq prawidtowo skonstruowane, Zzainstalowane,
poddawane przeglagdom oraz uzytkowane zgodnie z ich przeznaczeniem.

e Procedura klauzuli bezpieczenstwa bedzie stosowana w przypadku krajowych
Srodkow, ktore:
- ograniczajg lub zakazujg umieszczania wyrobu na rynku lub powodujg jego

'3 Obowiazek ten wynika z artykutu 10 traktatu: patrz orzeczenie Trybunatu Sprawiedliwo$ci w sprawie 68/88.
Dyrektywa o materiatach wybuchowych do uzytku cywilnego wymaga réwniez od panstw cztonkowskich wyznaczenia
kar, ktére beda stosowane w przypadku naruszenia postanowien przyjetych przy wdrazaniu dyrektywy w zycie, ktére to
kary musza by¢ skuteczne aby zagwarantowa¢ przestrzeganie ww. postanowien.

13 Patrz artykut 6 dyrektywy dotyczacej ogélnego bezpieczenstwa produktu.

1% Artykut 7 dyrektywy dotyczacej ogélnego bezpieczenstwa produktu zawiera klauzule bezpieczenstwa podobna do
klauzuli zawartej w dyrektywach nowego podejécia. Stad ogblne zasady stosowania klauzuli bezpieczenstwa zgodnie z
dyrektywami nowego podejscia dotycza rowniez klauzuli bezpieczenstwa przewidzianej w dyrektywie dotyczacej
ogblnego bezpieczenstwa produktu. Dyrektywy dotyczace kotléw grzewczych oraz urzadzen chlodniczych nie
zawieraja klauzuli bezpieczenstwa poniewaz dyrektywy te skupiaja si¢ na zwigkszeniu wydajnosci energetycznej.
Jednakze dyrektywa dotyczaca urzadzen chtodniczych zawiera przepisy o wymianie informacji.
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wycofanie z rynku
- o0dnoszg a sie do wszystkich wyrobow nalezgcych do tej samej partii lub serii; i
- 83 prawnie wigzgce.

e Bezzwfocznie po podjeciu dziatan majgcych na celu zastosowanie klauzuli
bezpieczenstwa, panstwa cztonkowskie muszg poinformowac¢ o tym Komisje. Do
notyfikacji nalezy dotgczy¢ niezbedne informacje i dowody uzasadniajace podjete
dziatania.

e Jesli Komisja uzna krajowe dziatania za uzasadnione, poinformuje o tym inne
panstwa cztonkowskie. Panstwa te sq zobowigzane do przedsiewzigecia niezbednych
dziatan na swoim terytorium.

8.3.1. Warunki odwotania sie do klauzuli bezpieczenstwa

Klauzula bezpieczenstwa ma umozliwi¢ Komisji analize zasadnosci krajowych srodkéw
ograniczajacych swobodny przeptyw wyrobéw oznakowanych symbolem CE (o ktérych mozna
domniemywagé, ze spetniajg wymagania zasadnicze). Po drugie, daje ona réwniez mozliwos¢
informowania wszystkich krajowych wtadz ds. nadzoru o niebezpiecznych wyrobach i, co za
tym idzie, umozliwia rozciagniecie koniecznych restrykcji na wszystkie panstwa cztonkowskie
w celu zagwarantowania odpowiedniego poziomu ochrony w catej Wspélnocie.

Klauzula bezpieczenstwa bedzie stosowana w przypadku wyrobow wchodzacych w
zakres dyrektyw nowego podejscia oraz posiadajgcych znak CE przewidziany w dyrektywie. A
zatem, w przypadku wyrobow, ktére w my$| dyrektywy powinny by¢é oznakowane CE, a nie sa,
nie mozna zastosowac procedury klauzuli bezpieczenstwa.

Zastosowanie klauzuli bezpieczenstwa wymaga stwierdzenia niezgodnosci z
wymaganiami w postaci wady wystepujacej w projekcie lub catej serii wyprodukowanych
wyrobow, niezaleznie od wielkosci tej serii.. W przypadku pojedynczego btedu,
ograniczajacego sie do terytorium panstwa cztonkowskiego, ktére odkryto niezgodnosé, nie
ma potrzeby odwotywania sie do klauzuli bezpieczenstwa poniewaz nie ma koniecznosci
podjecia dziatan na poziomie Wspdinoty.

W wyniku zastosowania klauzuli bezpieczenstwa wymaga wtasciwe wtadze krajowe
winny podja¢ decyzje o ograniczeniu lub zakazie wprowadzania do obrotu danego wyrobu lub
zapewni¢ jego wycofanie z rynku. Decyzja powinna dotyczy¢ wszystkich wyrobow nalezacych
do tej samej partii lub serii. Musi by¢ ona réwniez prawnie wigzaca, co oznacza, ze musi
przewidywa¢ sankcje za niezastosowanie sie do niej oraz ze moze podlega¢ odwotaniu.
Jednakze decyzje sadu ograniczajace swobodny przeptyw wyrobdéw ze znakiem CE objetego
odpowiednig dyrektywa/ami nie wymagajg uruchomienia procedury klauzuli bezpieczenstwa.
Jednakze, w przypadku gdy procedura administracyjna wszczeta przez organy nadzoru rynku,
musi by¢, zgodnie z prawem krajowym, potwierdzona sagdownie, tego rodzaju decyzje sagdowe
nie sg wytaczane z procedury klauzuli bezpieczenstwa.

57 Dyrektywy dotyczace urzadzen elektrycznych niskonapigciowych, aktywnych wszczepialnych urzadzen

medycznych i urzadzen medycznych moga podlega¢ zastosowaniu klauzuli bezpieczenstwa, pomimo, ze nie posiadaja
oznakowania CE. To samo dotyczy czgsci sktadowych zgodnie z dyrektywa dot. systemu kolei duzych predkosci. W
odniesieniu do dyrektywy dot. wyposazenia morskiego klauzula bezpieczenstwa posiada zastosowanie wobec
wyrobow, ktére posiadaja znak zgodno$ci podany w dyrektywie. Dyrektywy dotyczace niskiego napigcia, materialéw
budowlanych, aktywnych wszczepialnych urzadzen medycznych, radiowo telekomunikacyjnych urzadzen koncowych
nie ustanawiaja jako warunku do zastosowania klauzuli, postanowienia, ze wyréb musi posiada¢ oznakowanie CE.
Jednakze, ogélnie rozumie si¢, ze rowniez w ramach tych dyrektyw klauzula bezpieczenstwa jest stosowana wobec
wyrobow, ktére musza spetnia¢ wszystkie przewidziane przepisy (lacznie z przepisami dotyczacymi oznakowania CE).
Powodem jest fakt, ze klauzula bezpieczenstwa pozwala panstwom czlonkowskim zakwestionowa¢ wyréb, ktéry w
gruncie rzeczy jest przedmiotem swobodnego przeptywu.

Szerzej o dziataniach naprawczych stosowanych w przypadku stwierdzenia niezgodno$ci wyrobéw posiadajacych znak
CE z wymaganiami w rozdziale 8.2.
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Zgodnos¢ z wymaganiami moze zosta¢ wyegzekwowana jesli krajowe organy nadzoru
zazadaja od wytworcy lub jego petnomocnego przedstawiciela podjecia niezbednych krokéw
lub jesli wyréb zostanie zmodyfikowany lub dobrowolnie wycofany z rynku. Dopoki w takich
przypadkach nie zostanie podjeta wigzaca decyzja o zakazie lub ograniczeniu wprowadzania
na rynek wyrobu lub o dopilnowaniu jego wycofania z rynku, procedura klauzuli
bezpieczenstwa nie zostaje uruchomiona. W takich sytuacjach konieczna jest wymiana
informaciji pomiedzy organami nadzoru rynku.'®®

Dowody uzasadniajace zastosowanie srodka krajowego sg uzyskiwane zaréwno przez
same wiadze ds. nadzoru jak tez opierajg sie na informacjach udzielonych przez strone trzecig
(np. konsumenta, konkurenta, organizacje konsumencka, inspektorat pracy). Muszg by¢ one
nastepnie zweryfikowane (np. poprzez testy, badania) w celu dostarczenia wystarczajgcego
dowodu na istnienie btedéw w projekcie wyrobu lub produkcji wskazujacych dajace sie
przewidzie¢ potencjalne lub rzeczywiste zagrozenie lub inng powazng niezgodnosc¢, nawet
jesli wyroby sag prawidtowo zbudowane, zainstalowane i obstugiwane oraz uzytkowane
zgodnie z ich przeznaczeniem lub w sposob dajacy sie przewidzieé. Istnieja jednak trudnosci
w rozroznieniu pomiedzy wiasciwg i niewtasciwg obstugg lub stosowaniem, i do pewnego
stopnia mozna nawet uznac, ze wyroby powinny byé bezpieczne, nawet jesli sg obstugiwane i
uzytkowane zgodnie z ich przeznaczeniem w sposOb niewtasciwy ale dajacy sie
przewidzie¢'™®. Dokonujac oceny nalezy wzia¢ pod uwage instrukcje wytworcy zamieszczone
na etykiecie, instrukcji obstugi lub w materiatach promocyjnych.'®

Powdd zastosowania klauzuli bezpieczenstwa moze na przyktad wynikac¢ z r6znic lub
btedow w zastosowaniu wymagan zasadniczych, niewtasciwego zastosowania norm
zharmonizowanych lub ich niedoskonatosci. Przy odwotywaniu sie do klauzuli bezpieczenstwa
organ nadzoru rynku moze dodac¢ lub wymieni¢ inne powody (takie jak np. sprzecznosc¢ z
dobrg praktyka techniczng) pod warunkiem, ze wigzg sie one bezposrednio z trzema
wymienionymi wyzej powodami.

Jesli zostanie stwierdzona niezgodno$¢ ze zharmonizowanymi normami dajacymi
domniemanie zgodnosci, nalezy wystapi¢ do wytworcy lub jego petnomocnego przedstawiciela
na terenie Wspdlnoty o dostarczenie dowodu na zgodnos¢ z podstawowymi wymaganiami.
Decyzja kompetentnej wtadzy o podjeciu dziatan naprawczych musi zawsze opiera¢ sie na
ustalonej niezgodnosci z wymaganiami zasadniczymi, uzasadniajacej zastosowanie klauzuli
bezpieczenstwa.

8.3.2. Powiadomienie Komisiji

Wiasciwe wiadze krajowe musza bezzwtocznie poinformowaé Komisje o ograniczeniu
lub zakazie umieszczania danego wyrobu na rynku lub o doprowadzeniu do jego wycofania z
rynku w sposéb wigzacy sie z uruchomieniem procedury klauzuli bezpieczenstwa, podajac
przy tym przyczyny podjecia takiej decyzji i jej uzasadnienie.’® Na tym etapie Komisja nie
rozpowszechnia uzyskanych informaciji.

Klauzula bezpieczenstwa nie nakltada obowigzku informowania innych panstw
cztonkowskich.'® W praktyce panstwa cztonkowskie wysylaja zazwyczaj kopie notyfikagji

138 Szerzej o wspéipracy administracyjnej w rozdziale 8.6.1.

1% Dyrektywa dotyczaca bezpieczenstwa zabawek wymaga, aby zabawki byly bezpieczne gdy sa uzytkowane w sposGb
zgodny z ich przeznaczeniem lub dajacy si¢ przewidzie¢ uwzgledniajac normalne zachowanie dzieci.

%0 Wyraznie wymaga si¢ od wytwérey dostarczenia danych zgodnie z dyrektywa dot. niskiego napiecia, prostych
zbiornikéw ci$nieniowych, zabawek (tylko niektérych), maszyn, Srodkéw ochrony osobistej, aktywnych
wszczepialnych urzadzen medycznych, urzadzen spalajacych paliwa gazowe, urzadzen medycznych, atmosfer
potencjalnie wybuchowych, todzi rekreacyjnych, wind, urzadzen ci$nieniowych, urzadzen medycznych do diagnostyki
in vitro, urzadzen telekomunikacyjnych .

1! Oficjalna notyfikacja polega zazwyczaj na przestaniu - za posrednictwem Stalego Przedstawicielstwa - kopii do
departamentu Komisji odpowiedzialnego za stosowanie danej dyrektywy.

12 Wyjatkowo panstwa cztonkowskie musza poinformowa¢ inne pafistwa cztonkowskie i Komisje przy stosowaniu
klauzuli bezpieczenstwa zgodnie z dyrektywa dotyczaca urzadzen niskich napig¢.
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innym panstwom cztonkowskim.'®® Panstwa cztonkowskie, ktére otrzymaty taka notyfikacje od

innego panstwa cztonkowskiego powinny zdecydowac, czy konieczne jest podjecie

niezbednych dziatan, pamietajac przy tym, ze dziatania takie muszg by¢ uzasadnione.

Aby skroci¢ czas przetwarzania danych przez Komisje notyfikacja powinna zawierac:

e odwotanie do dyrektyw/y i, przede wszystkim, do wymagan zasadniczych, z ktérymi
stwierdzono niezgodnos¢;

e nazwe i adres wytworcy, jego petnomocnego przedstawiciela oraz, w razie potrzeby,
nazwe i adres importera lub innej osoby odpowiedzialnej za wprowadzenie wyrobu na
rynek Wspoinoty;

e Kkopie deklaracji zgodnosci;

e nazwe i numer notyfikowanej jednostki uczestniczacej w procedurze oceny zgodnosci,
(jesli uczestniczyta);

e informacje o procedurze weryfikacji zgodnosci wyrobu zastosowanej przez witadze;

e wyczerpujacg ocene i dowody uzasadniajgce zastosowanie Srodka (np. normy
zharmonizowane lub inne specyfikacje techniczne wykorzystywane przez wtadze, raporty z
testow oraz dane laboratorium badawczego).

Jesli panstwo cztonkowskie dojdzie do porozumienia z wytwércg lub inng osobag
odpowiedzialng za wprowadzenie wyrobu do obrotu, w wyniku ktérego wyréb zostanie
zmodyfikowany tak, aby spetniat wymagania dyrektywy, panstwo cztonkowskie powinno
wycofac¢ notyfikacje klauzuli bezpieczenstwa.

8.3.3. Stosowanie klauzuli bezpieczenstwa

Komisja jest odpowiedzialna za stosowanie klauzuli bezpieczenstwa na poziomie
Wspdlnoty oraz za to, aby klauzula ta objeta wszystkie panstwa cztonkowskie. W tym celu
Komisja przeprowadza konsultacje z zainteresowanymi stronami aby zweryfikowa¢ zasadnosé
dziatan, podejmowanych w ramach klauzuli bezpieczenstwa. W trakcie tych konsultacji nalezy
zadba¢ o srodki ostroznosci chronigce poufno$é informacji.'®*

O dziataniach, jakie nalezy podja¢, podejmowana jest kazdorazowo osobna decyzja.
Na og6t, gdy tylko departamenty Komisji odpowiedzialne za dang dyrektywe zostang
poinformowane o sprawie, najpierw kontaktujg sie z panstwem czionkowskim i krajowym
organem nadzoru rynku, ktére powotaly sie na klauzule bezpieczenstwa oraz z
zainteresowanymi wytworcami lub ich przedstawicielami. Komisja moze rowniez skontaktowac
sie z innymi panstwami cztonkowskimi najbardziej bezposrednio zwigzanymi ze sprawag (ij.
panstwami cztonkowskimi, w ktérych ustanowiony jest wytwédrca lub notyfikowana jednostka) i
notyfikowanymi jednostkami (lub innymi stronami trzecimi) zaangazowanymi w procedure
oceny zgodnosci.

Jesli Komisja uzna to za konieczne, moze zasiegnac¢ opinii innych bezstronnych ciat lub
ekspertow posiadajacych odpowiednie kwalifikacje, ktdérzy moga dostarczy¢ dalszych
informacji bezposrednio zwigzanych ze sprawg (np. innych organéw nadzoru rynku,
notyfikowanych jednostek, organizacji ds. norm, jednostek ds. oceny zgodnosci, organizaciji
reprezentujacych przemyst, dystrybutoré4w lub konsumentéw, zwigzkéw zawodowych,
instytutow badawczych lub ekspertéw naukowych). Chociaz zakres tych konsultacji moze by¢
relatywnie szeroki, to przy ich przeprowadzaniu uwzglednia sie pilnos¢ sprawy i skraca catg
procedure tak, jak to tylko mozliwe.

Pod koniec konsultacji Komisja opiniuje zasadnos$¢ krajowego srodka ograniczajacego
swobodny przeptyw wyrobow.

Jesli Komisja w swojej opinii uzna dziatania za uzasadnione, poinformuje o tym
bezzwiocznie wszystkie panstwa cztonkowskie. Komisja moze tez postanowic o publikacji swej
opinii. W Swietle opinii Komisji wszystkie panstwa cztionkowskie musza przedsiewzigc
odpowiednie dziatania w celu zagwarantowania podobnego poziomu ochrony w catej

19 Kopia ta jest zazwyczaj przesytana za posrednictwem Stalego Przedstawicielstwa.

1% Klauzula bezpieczenstwa, ktéra jest notyfikowana zgodnie z dyrektywa dotyczaca urzadzen niskich napigé jest
weryfikowana jedynie w przypadku, gdy inne panstwa cztonkowskie zgtosza zastrzezenia co do podjetych dziatan.
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Wspdblnocie. Wymdg ten opiera sie na generalnym obowigzku panstw czionkowskich
polegajacym na prowadzeniu nadzoru rynku i egzekwowaniu przestrzegania przepiséw prawa
wspolnotowego. Jesli panstwo cztonkowskie nie zajmie takiego samego stanowiska co
Komisja, ta rozwazy mozliwo$é wszczecia procedury przewidzianej w artykule 226 traktatu.'®®

Z drugiej strony zas, gdy Komisja nie uzna krajowych dziatan uruchamiajacych
procedure klauzuli bezpieczenstwa za uzasadnione, poprosi dane panstwo cztonkowskie o
zaprzestanie dziatan i przedsiewziecie krokéw niezbednych do przywrécenia swobodnego
przeptywu danych wyrobow na swoim terytorium. Opinia Komisji jest kierowana do panstwa
cztonkowskiego, ktére uruchomito procedure klauzuli bezpieczenstwa, wytwércy i, jesli istnieje,
do petnomocnego przedstawiciela lub innej osoby odpowiedzialnej za wprowadzenie wyrobu
na rynek Wspolnoty. Rowniez w tym przypadku Komisja rozwazy wszczecie procedury
stosowanej w przypadku naruszenia przepiséw, przewidzianej w artykule 226 traktatu,
uzasadniajgc to tym, ze panstwo cztonkowskie nie spetnia zasad swobodnego przeptywu
towardéw. Odwotanie sie do tej procedury moze oznaczac wniesienie przez Komisje sprawy do
Trybunatu Sprawiedliwosci. W takich wypadkach postepowanie moze by¢é wszczete na
poziomie krajowym przez wytwoérce lub inng osobe, ktéra uwaza sie za poszkodowang, w celu
uzyskania rekompensaty za strate powstata w wyniku zastosowania $rodka krajowego
niezgodnego z prawem Wspdlnoty.

Jesli procedura klauzuli bezpieczenstwa zostaje uruchomiona w zwigzku z wada normy
zharmonizowanej dajacej domniemanie zgodnosci, to Komisja, po skonsultowaniu sie z
zainteresowanymi stronami, przedstawi sprawe Komitetowi powotanemu na mocy dyrektywy
98/34/WE."®

Niezaleznie od tego, czy dziatanie panstwa cztonkowskiego zostanie uznane za
usprawiedliwione, czy nie, Komisja informuje panstwa czionkowskie o postepach w realizaciji
procedury i jej wynikach.

8.4. Ochrona oznakowania CE

e  Wiadze ds. nadzoru rynku majg obowigzek sprawdzac, czy znak CE jest prawidtowo
umieszczany | stosowany oraz czy przepisy dotyczgce dodatkowych znakow i
oznaczen sq respektowane.

e W razie koniecznosci, wiadze muszg zastosowac odpowiednie dziatania naprawcze
celem ochrony oznakowania CE

e Panstwo cztonkowskie zobowigzane jest poinformowac¢ Komisje i inne panstwa
cztonkowskie o podjeciu decyzji ograniczajgcej swobodny przeptyw ze wzgledu na
nieprawidtowe umieszczenie oznakowania CE lub o podjeciu dziatari przeciwko
osobom odpowiedzialnym za niezgodnos$¢ wyrobu oznakowanego symbolem CE z
wymaganiami.

Panstwa cztonkowskie powinny uwzgledni¢ w swoim prawodawstwie krajowym
odpowiednie $rodki pozwalajace zaréwno zapobiega¢ naduzyciom oznakowania CE oraz jego
niewtasciwemu uzywaniu, jak tez zastosowacC srodki naprawcze jeS$li takie naduzycie lub
btedne zastosowanie miato miejsce.

Umieszczenie oznakowania CE na wyrobie, ktéry nie jest objety zadng dyrektywg
przewidujaca takie znakowanie uznaje sie za wprowadzenie w btad poniewaz konsumenci lub
uzytkownicy moga na przyktad odnie$¢ wrazenie, ze dany wyrdb spetnia okreslone przepisy
Wspolnoty dotyczace bezpieczenstwa. Dlatego kompetentne wtadze krajowe musza mie¢ do
swojej dyspozycji instrumenty prawne umozliwiajace im dziatanie w przypadku stwierdzenia
ewidentnego przypadku mylgcego zastosowania oznakowania CE. W takiej sytuacji nalezy

195 Ponadto, dyrektywy dotyczace urzadzen medycznych i urzadzen medycznych do diagnostyki in vitro przewiduja

mozliwo$¢ zastosowania srodkéw na poziomie Wsp6lnoty.
1% Szerzej o cofnigciu domniemania zgodnosci w rozdziale 4.4.
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przedsiewzig¢ kroki w celu wyegzekwowania zgodnosci wyrobu oraz podja¢ dziatania
przeciwko osobom odpowiedzialnym za umieszczenie symbolu CE na wyrobie nie
spetniajgcym wymagan.

Umieszczanie innych oznaczen i znakdédw niz oznakowanie CE objete jest pewnymi
ograniczeniami. Wtadze ds. nadzoru podejma niezbedne srodki celem zapewnienia, ze
przepisy te sa wlasciwie przestrzegane'®’, a przypadkach gdy jest to konieczne podejma
odpowiednie dziatania.

Zakres dziatan, ktére majg by¢ przeprowadzone przez wtadze ds. nadzoru, zalezy od
skali naduzycia oznakowania CE lub jego nieprawidlowego zastosowania i nalezy o nim
decydowa¢ kazdorazowo, kierujac sie przy tym zasada proporcjonalnosci.'®

Panstwo cztonkowskie zobowigzane jest do poinformowania Komisji i innych panstw
cztonkowskich w przypadku wydania decyzji o ograniczeniu swobodnego przeptywu z powodu
niewtasciwego oznakowania symbolem CE oraz o podjetych przez siebie dziataniach
przeciwko osobie, ktéra umiescita symbol CE na wyrobie nie spetniajacym wymagan. '*°
Nastepnie inne panstwa cztonkowskie podejmuja decyzje, czy nalezy przedsiewzigé podobne
dziatania. Niepotrzebne sg przy tym szczeg6towe dowody uzasadniajgce podjecie dziatan ani
konsultacje dotyczace krajowych srodkéw, tak jak przewiduje sie to w przypadku klauzuli
bezpieczenstwa. Jednakze Komisja moze podja¢ stosowne dziatania na podstawie artykutu
226 traktatu, jesli uzna to za konieczne.

8.5. Systemy wymiany informacji

e System szybkiej wymiany informacji zostat utworzony na podstawie dyrektywy
dotyczacej ogdlnego bezpieczenstwa produktu z mysla o sytuacjach krytycznych,
zwigzanych z powaznym i bezpoSrednim zagrozeniem stwarzanym przez wyroby
konsumpcyjne.

e  System monitorowania dotyczy urzadzenn medycznych. Wymaga on od krajowych
organdow nadzoru rynku powiadomienia Komisji i innych panstw cztonkowskich o
powaznych wadach w funkcjonowaniu urzgdzenia, nieodpowiednim oznakowaniu lub
instrukcjach, co moze spowodowac¢ — lub spowodowato - $mier¢ pacjentow lub
uzytkownikow albo powazne pogorszenie ich stanu.

e Informacje o wypadkach, ktore wydarzyly sie w domu i w czasie wolnym od pracy,
na przyktad spowodowanych samym wyrobem lub za jego przyczyng, sq dostepne w
bazie danych o wypadkach i systemie wymiany informacji.

8.5.1. Wyroby konsumpcyjne: szybka wymiana informacji

Dyrektywa dotyczaca ogdlnego bezpieczenstwa produktu stanowi podstawe prawng
systemu wymiany informacji, stosowanego przy wystgpieniu zagrozenia. Ten system szybkiej
wymiany informacji o zagrozeniach zwigzanych z uzytkowaniem wyrobdéw konsumpcyjnych
(RAPEX)'"? jest ogélnym i horyzontalnym systemem wczesnego ostrzegania i monitorowania.
Zostat opracowany z myslg o nagtych wypadkach spowodowanych przez nowe, uzywane lub
naprawione wyroby stwarzajgce powazne i bezposrednie zagrozenie dla zdrowia i
bezpieczenstwa konsumentéw. Jego podstawowym celem jest dostarczanie informacji

'7 Szerzej o oznakowaniu CE i innych znakach w rozdziale 7.4.

' Szerzej o tych dziataniach w rozdziale 8.2.2.

199 Zgodnie z dyrektywami nowego podejscia, przepisy dot. oznakowania CE zazwyczaj naktadaja obowiazek
informowania Komisji i innych panstw cztonkowskich odnoszac si¢ do przepiséw procedury klauzuli bezpieczenstwa.
Jednakze biorac pod uwage $rodki stosowane wobec nieprawidlowo umieszczonego znaku CE, cata procedura klauzuli
bezpieczenstwa nie znajduje tu zastosowania, poza kwestia wymiany informacji.

170 System wystepuje réwniez pod nazwami REIS lub SERI
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umozliwiajacych wtadzom wszystkich panstw cztonkowskich podjecie natychmiastowych i
witasciwych dziatan w przypadku wykrycia powaznego zagrozenia stwarzanego przez wyroéb.

RAPEX znajduje zastosowanie w odniesieniu do wszystkich wyrobdw przeznaczonych
dla konsumentéw lub ktére moga byé uzyte przez konsumentéw i ktore, uzytkowane w
normalnych lub dajacych sie przewidzie¢ warunkach, stwarzajg z jakiegokolwiek powodu
bezposrednie i powazne zagrozenie dla zdrowia i bezpieczehnstwa konsumentow. System jest
stosowany zaréwno w przypadku artykutow zywnosciowych jak i wyrobow przemystowych
(artykutdbw niezywnosciowych). Dotyczy rowniez wyrobdw konsumpcyjnych objetych
dyrektywami nowego podejscia i odgrywa szczegdlnie istotng role w przypadku zabawek i
urzgdzen niskonapieciowych, poniewaz dyrektywy nowego podejscia nie przewidujg
stosowania takiej procedury.’”"

System RAPEX funkcjonuje w oparciu o szczeg6towe procedury przedstawione w
zatgczniku do dyrektywy dotyczacej ogdlnego bezpieczenstwa produktu. Natychmiast po
wykryciu bezposredniego i powaznego ryzyka witadze krajowe zobowigzane sg do
przeprowadzenia konsultacji, o ile to mozliwe i konieczne, z wytworcg lub dystrybutorem
danego wyrobu. Wiadze powinny probowa¢ uzyska¢ maksimum informacji o wyrobach i
charakterze zagrozenia, przy réwnoczesnym uwzglednieniu wymogu szybkiego dziatania.

Panstwo cztonkowskie musi poinformowaé Komisje o zastosowaniu lub zamiarze
zastosowania $rodkow wyjatkowych majgcych zapobiec prawdopodobnemu wprowadzeniu do
obrotu lub oddaniu do uzytku wyrobow konsumpcyjnych, stwarzajacych powazne i
bezposrednie zagrozenie, albo majgcych ograniczy¢ wprowadzanie i uzytkowanie tych
wyrobow lub uzalezniajgcych to od spetnienia konkretnych wymogoéw. RAPEX stosuje sie, gdy
zagrozenie jest na tyle duze, ze jego skutki moga wykroczy¢ poza terytorium danego panstwa
cztonkowskiego, co stanowi kolejny warunek zastosowania systemu. Inaczej niz w przypadku
procedury klauzuli bezpieczenstwa, zgodnej z dyrektywami nowego podejscia, panstwa
cztonkowskie nie sg zobowigzane do dostarczenia dowoddéw uzasadniajacych zastosowanie
Srodka krajowego. Komisja, po zweryfikowaniu zgodnosci informacji ze stanem faktycznym
przekazuje je innym panstwom cztonkowskim.

Po skorzystaniu z systemu RAPEX Komisja, po skonsultowaniu sie z panstwami
cztonkowskimi i na wniosek co najmniej jednego z nich moze podja¢ decyzje wymagajaca od
panstw cztonkowskich zastosowania srodkéw tymczasowych w celu zagwarantowania
ochrony bezpieczenstwa i zdrowia konsumentéw oraz prawidtowego funkcjonowania
Jednolitego Rynku.

Procedura klauzuli bezpieczenstwa zgodna z dyrektywami nowego podejscia jest
stosowana niezaleznie od systemu RAPEX. Zgodnie z tym, RAPEX niekoniecznie musi byc¢
uruchomiony przed wszczeciem procedury klauzuli bezpieczenstwa. Jednakze, w przypadku
gdy panstwo cztonkowskie podejmie decyzje o catkowitym zakazie lub ograniczeniu
swobodnego przeptywu wyrobéw oznakowanych symbolem CE ze wzgledu na zagrozenie lub
inne powazne ryzyko stwarzane przez wyrdb, niezaleznie od odwotania sie do systemu
RAPEX nalezy tez uruchomi¢ procedure klauzuli bezpieczenstwa.

8.5.2. Urzadzenia medyczne: system kontroli

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem urzadzen medycznych zwrdcito uwage na koniecznosé
opracowania wszechstronnego systemu monitorowania, przy pomocy ktérego odnotowywane
beda wszystkie powazne wypadki zwigzane ze stosowaniem danego wyrobu.'”? System
monitorowania urzadzen medycznych jest stosowany w przypadku wszystkich incydentéw,
ktére moga lub mogty doprowadzi¢ do $mierci pacjenta lub uzytkownika albo do powaznego
pogorszenia stanu ich zdrowia, a do ktérych doszto w wyniku:

e wadliwego dziatania lub pogorszenia sie wtasciwosci i/lub wydajnosci urzadzenia;
e podania niewtasciwych informacji na urzadzeniu lub w instrukcji obstugi

! Wyjatkiem jest tutaj system kontroli (monitorowania) urzadzen medycznych. patrz rozdziat 8.5.2.
172 Patrz dyrektywy dotyczace aktywnych wszczepialnych urzadzen medycznych, urzadzen medycznych oraz urzadzen
medycznych do diagnostyki in vitro.
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e z przyczyn technicznych lub medycznych zwigzanych z wtasciwosciami lub wydajnoscig
urzadzenia, skfaniajacych wytwoérce do systematycznego wycofywania wyrobdéw tego
samego typu.

Wytworca jest odpowiedzialny za uruchomienie systemu monitorowania, w zwigzku z
czym zobowigzany jest powiadomi¢ organ nadzoru rynku o incydentach uzasadniajacych
wykorzystanie systemu. Po takiej notyfikacji wytwdrca powinien wszczg¢ dochodzenie, wystac
organowi nadzoru raport i rozwazy¢ wraz z nim jakie srodki nalezy podjac.

Po notyfikacji dokonanej przez wytworce organ nadzoru przeprowadza ocene sytuacji,
w miare mozliwosci wraz z wytwércg. Po dokonaniu takiej oceny wtadza musi bezzwtocznie
poinformowaé¢ Komisje i inne panstwa cztonkowskie o wypadkach, w zwigzku z ktérymi zostaty
lub zostang podjete odpowiednie dziatania. Komisja moze nastepnie poczyni¢ dowolne kroki w
celu koordynaciji, utatwienia i wspierania dziatan podjetych przez krajowe wiadze ds. nadzoru
wobec wypadkéw tego samego rodzaju lub, w razie potrzeby, przedsiewzigé srodki na
poziomie Wspélnoty (np. przewidujace przeklasyfikowanie urzadzenia).

System monitorowania rozni sie od procedury klauzuli bezpieczehstwa poniewaz
wymaga notyfikacji nawet wtedy, gdy niezbedne srodki zostaly zastosowane przez wytwoérce
dobrowolnie. Niezaleznie od tego, stosujac system monitorowania organ nadzoru jest réwniez
zobowigzany do zastosowania srodkow restrykcyjnych w stosunku do wyrobu oznakowanego
symbolem CE i nie spetniajacego wymagan, jesli zachodzg okolicznosci uzasadniajace
zastosowanie klauzuli bezpieczehstwa. Nastepnie, organ nadzoru ma obowigzek
powiadomienia o zastosowanym srodku, zgodnie z procedurg klauzuli bezpieczenstwa.
Jednakze nie jest konieczne, aby system monitorowania zostat uruchomiony przed
zastosowaniem procedury klauzuli bezpieczenstwa.

8.5.3. Baza danych o wypadkach i system wymiany informaciji

Program Wspdlnoty dotyczacy zapobiegania wypadkom w ramach akcji w obszarze
zdrowia publicznego ma na celu zwiekszenie dziatan na rzecz zdrowia publicznego poprzez
zmniejszenie wyst%oowania wypadkéw, zwtaszcza tych ktére majg miejsce w domu i w czasie
wolnym od pracy.'”® W tym celu program promuie:

e monitorowanie epidemiologiczne wypadkdéw poprzez instrumenty systemu zbierania
danych i wymiany informacji o wypadkach oparty na ulepszeniu osiggnie¢ systemu o
wypadkach domowych i w czasie wolnym od pracy (EHLASS); i

e wymiane informacji o wykorzystywaniu tych danych celem wytonienia priorytetéw i
stworzeniu lepszej strategii zapobiegania wypadkom.

Dane uzyskiwane sa od szpitali i innych wtasciwych osrodkéw i stuzb na catym
obszarze Wspolnoty, za pomoca ankiet. Gromadzenie oraz przesytanie danych do systemu
przeprowadzane jest na odpowiedzialno$¢ panstw cztonkowskich, ktére majg obowigzek
zapewnienia wiarygodnosci zrodet. Obecnie tworzy sie automatyczny system wymiany i
przetwarzania danych. Spowoduje to utatwienie bezposredniej wymiany informacji pomiedzy
krajowymi wiadzami administracyjnymi, Komisjg i organizacjami migdzynarodowymi.

Program pozostaje otwarty réwniez dla krajow stowarzyszonych z Europy Srodkowej i

Wschodniej, oraz Cypru i Malty.

8.5.4. Inne systemy wymiany informaciji na poziomie Wspodinoty

Procedura klauzuli bezpieczenstwa przewidziana w dyrektywach nowego podejscia
dostarcza pewnych instrumentéw pozwalajacych na wymiane informacji, chociaz jej
podstawowym celem jest weryfikacja zasadnosci srodkéw krajowych oraz, gdy zachodzi taka
potrzeba, rozwigzywanie probleméw na poziomie Wspdlnoty. Dodatkowo, dyrektywy nowego
podejscia zobowigzujg panstwa cztonkowskie do informowania Komisji i innych panstw
cztonkowskich o ograniczeniu swobodnego przeptywu ze wzgledu na nieprawidtowe

173

Decyzja Parlamentu Europejskiego i Rady nr 372/99/WE.
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umieszczenie symbolu CE Ilub o dziataniach, ktére zostaty podjete przeciwko osobom
odpowiedzialnym za umieszczenie tego symbolu na wyrobie nie spetniajgcym wymagan.

8.6. Wspotpraca administracyjna

Wszystkie panstwa cztonkowskie sq zobowigzane do wspofpracy administracyjney.
Aby zagwarantowac prawidfowe i jednolite stosowanie dyrektyw nowego podejscia
Komisja i krajowe organy nadzoru rynku muszg udziela¢ sobie nawzajem pomocy.

e Panstwa cztonkowskie powinny przekaza¢ Komisji i innym panstwom cztonkowskim
liste organow nadzoru rynku, ktore zostaly wyznaczone jako punkty kontaktowe do
koordynacji wspotpracy administracyjnej.

e Krajowe organy nadzoru rynku powinny udostepniac informacje zaroéwno na
zgdanie, w zwigzku z konkretng sprawag, jak i bez wcze$niejszego zgdania, w oparciu
0 wspolnie uzgodnione zasady i mechanizmy.

e  Krajowe organy nadzoru rynku powinny ocenic¢, czy koordynacja dziatan krajowych
wplywa na zwiekszenie skutecznosci nadzoru rynku na poziomie Wspdlnoty.

e Informacje wymienione w ramach wspodfpracy administracyjnej muszg by¢ objete
tajemnicq zawodowa.

e  Wspdipraca administracyjna w zakresie wdrazania dyrektyw nowego podejscia jest
organizowana w obrebie komitetow ustanowionych na mocy dyrektyw oraz
horyzontalnych grup specjalistow ds. standaryzacji i polityki oceny zgodno$ci.

8.6.1. Zarys wspotpracy administracyjnej

Prawidlowe stosowanie prawa Wspodlnoty zalezy od sprawnej wspodtpracy
administracyjnej gwarantujacej jednolite i skuteczne wdrazanie prawodawstwa Wspolnoty we
wszystkich panstwach cztonkowskich. Obowigzek wspotpracy wprowadzit artykut 5 traktatu, w
ktorym czytamy, ze panstwa cztonkowskie muszg przedsiewzig¢ wszystkie odpowiednie srodki
w celu wywigzania sie ze swoich obowigzkéw.'"

Chociaz harmonizacja techniczna umozliwita stworzenie Jednolitego Rynku, w obrebie
ktérego przeptyw wyrobdw odbywa sie ponad granicami poszczegélnych panstw, nadzoér rynku
odbywa sie na poziomie krajowym. Dlatego, w celu zwiekszenia skutecznosci nadzoru,
zminimalizowania skutkéw stosowania ro6znych praktyk nadzoru oraz ograniczenia
wzajemnego naktadania sie krajowych dziatan nadzoru nalezy udoskonala¢ mechanizmy
wspotpracy administracyjnej pomiedzy krajowymi organami nadzoru. Poniewaz witadze
krajowe bedg mogty porownywacé swoje metody z metodami stosowanymi przez inne wtadze
(np. w ramach poréwnan i wspélnych badan lub wizyt studyjnych), wspodtpraca pomiedzy
organami nadzoru moze réwniez utatwi¢ propagowanie dobrej praktyki i techniki nadzoru w
catej Wspdlnocie. Oprécz tego wspodtpraca moze utatwic wymiane pogladow i rozwigzywanie
probleméw praktycznych.

Wspotpraca administracyjna wymaga od wiadz krajowych wzajemnego zaufania i
przejrzystosci dziatan. O sposobie wdrazania dyrektyw nowego podejscia, w szczegdlnosci o
rynkowym nadzorze wyrobéw objetych dyrektywami nowego podejscia organizowanym w
obrebie catego Jednolitego Rynku, nalezy informowaé¢ Komisje i panstwa czionkowskie.

1" Wyraznie o obowiazku wspStpracy administracyjnej méwi dyrektywa o urzadzeniach cisnieniowych i urzadzeniach
medycznych do diagnostyki in vitro: panstwa czlonkowskie maja obowiazek przedsigwzia¢ niezbgdne $rodki aby
zacheci¢ wladze odpowiedzialne za wdrozenie dyrektywy do wspétpracy migdzy soba oraz zobowiazane sa dostarczaé
Komisji i sobie nawzajem informacji, dzigki ktérym bgda mogly wspoméc dziatanie dyrektywy.
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Oznacza to przekazywanie informacji o krajowych wtadzach odpowiedzialnych za rynkowy
nadzo6r wyrobow réznych branzy i o mechanizmach krajowego nadzoru rynku, tj. o tym, jak
przebiega monitorowanie wyrobéw umieszczonych na rynku oraz do jakich dziatan
naprawczych i innych jest uprawniony organ nadzoru. Przejrzystos¢ jest réwniez konieczna
przy stosowaniu krajowych przepiséw o poufnosci.

Efektywny nadz6r rynku w obrebie Wspdlnoty wymaga, aby krajowe organy nadzoru
wzajemnie sobie pomagaty. Na zadanie krajowe wtadze powinny udostepni¢ informacje oraz
udzieli¢ innej pomocy. Bez wczeéniejszego zadania wtadze krajowe powinny przesta¢ innym
wtadzom krajowym wszystkie istotne informacje dotyczace dziatan, ktére stanowia, lub moga
stanowi¢, naruszenie dyrektyw nowego podejscia, czego skutki mogg by¢ réwniez odczuwalne
na terytorium innych panstw cztonkowskich. Dodatkowo krajowe wtadze powinny przekazaé
Komisji kazdg informacje, ktérg uznajq za istotna, ale rowniez w odpowiedzi na umotywowang
prosbe Komisji. Komisja, jesli uzna to za konieczne, moze nastepnie przekaza¢ uzyskang
informacje innym wtadzom krajowym.

Wymiana informacji na poziomie Wspdlnoty ma miejsce jedgnie w kilku przypadkach,
gtéwnie wtedy, gdy istnieje ryzyko powaznego zagrozenia.'” Na przyktad klauzula
bezpieczenstwa nie obejmuje wyrobow innych niz wyroby oznakowane symbolem CE, nawet
gdyby w ich przypadku zostata stwierdzona powazna niezgodnos¢ z wymaganiami. System
szybkiej wymiany informacji przewidziany w dyrektywie dotyczacej ogdélnego bezpieczenstwa
produktu nie obejmuje wszystkich wyrobdw niekonsumpcyjnych, np. urzadzerh mechanicznych
i sprzetu ochrony osobistej uzywanych w miejscu pracy ani wyrobdéw konsumpcyjnych, w
przypadku ktérych stwierdzono jedynie nieznaczng niezgodnosé. W niektérych sytuacjach, gdy
zachodzi potencjalne lub faktyczne ryzyko, istniejgce systemy wymiany informacji nie sg
wystarczajaco szybkie, np. klauzula bezpieczenstwa zezwala na przekazanie informacji innym
panstwom cztonkowskim dopiero po przeprowadzeniu konsultacji oraz wydaniu przez Komisje
opinii potwierdzajacej zasadnos¢ podjetych s$rodkéw krajowych. W przypadku, gdy inne
mechanizmy sg niewystarczajagce lub niedostepne informacja o wyrobach stwarzajacych
(potencjalne) zagrozenie musi by¢ przekazana bezposrednio innym krajowym organom
nadzoru, w miare mozliwosci zgodnie z systemem prawnym danego panstwa. Aby wymiana
informacji przebiegata sprawnie, powinna ogranicza¢ sie do przekazywania wnioskéw
stwierdzajacych powazng niezgodnos¢ lub wynikajaca z innego powodu koniecznosc
informowania na biezgco organdéw nadzoru w réznych panstwach cztonkowskich.

Wspobtpraca i wzajemna pomoc sg szczegdlnie istotne poniewaz gwarantujg podjecie
dziatan przeciwko wszystkim tym, ktérzy sg odpowiedzialni za wprowadzenie do obrotu
wyrobu nie spetniajagcego wymagan. W takich wypadkach nalezy skontaktowac sie z wtadzami
panstwa cztonkowskiego, w ktérym ustanowiony jest wytworca, jego petnomocny
przedstawiciel lub, jesli sprawa ich dotyczy'’®, importer lub inna osoba odpowiedzialna za
wprowadzenie wyrobu do obrotu. Jest to konieczne w celu uzyskania od tych podmiotow
gospodarczych informacji, tj. deklaracji zgodnosci lub innych konkretnych danych zawartych w
specyfikacji technicznej lub informacji dotyczacych tancucha dystrybucji. Nalezy tez
skontaktowac sie z wtadzami panstwa cztionkowskiego, w obrebie jurysdykcji ktdérego dziata
jednostka notyfikowana. Jesli wladze krajowe postepujg stosownie do informacji uzyskanych
od innego organu krajowego, powinny go nastepnie poinformowac o wyniku dziatan.

Co wiecej, nadz6ér rynku na poziomie Wspdlnoty bytby skuteczniejszy, gdyby krajowe
organy nadzoru mogty uzgodni¢ sposob alokacji swoich srodkéw w sposéb gwarantujacy
pokrycie maksymalnej liczby réznych typdw wyrobéw w kazdym sektorze. Aby nie dublowac
testéw wyrobdéw lub innych badan prowadzonych dla potrzeb nadzoru rynku, wtadze krajowe
powinny stworzy¢ mechanizm wymiany skroconych raportow z tych testéw. Krajowe wiadze
nadzoru powinny réwniez rozwazy¢ konieczno$é przeprowadzania analiz technicznych lub
testéw laboratoryjnych w przypadku, gdy zostaty one juz wykonane przez inny organ nadzoru

175

Patrz rozdzialy 8.3 1 8.5.
176 Odpowiedzialnoé¢ importera lub osoby odpowiedzialnej za wprowadzenie na rynek jest w tym wzgledzie
ograniczona; patrz rozdziat 3.1.- 3.4
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a ich wyniki sg im dostepne lub moga by¢ udostepnione.’”” Korzystna moze by¢ tez wymiana
wynikdéw okresowych inspekcji uzytkowanych urzadzen w stopniu, w jakim dostarczajg one
informacji o zgodnosci wyrobdw po ich wprowadzeniu do obrotu.

Informacje wymieniane pomiedzy krajowymi organami nadzoru muszg by¢ objete
tajemnicg zawodowg zgodnie z prawodawstwem danego panstwa oraz chronione w mysl
przepisbw prawa krajowego w przypadku podobnych informacji. Jesli w prawodawstwie
panstwa cztonkowskiego znajdujg sie przepisy gwarantujace swobodny dostep do informacji
posiadanych przez organy nadzoru, fakt ten nalezy ujawni¢ w chwili gdy zazadania informacji
od innych organéw nadzoru lub, jesli takie zadanie nie pojawi sie, w trakcie wymiany
informacji. Jesli wladza wysytajaca informacje zaznaczy, ze informacja zawiera tajemnice
zawodowe lub handlowe, wtadza otrzymujgca jg powinna zagwarantowac ich dotrzymanie. W
innym przypadku nadawca informacji ma prawo wstrzymac sie od ich wystania.

Koordynacja i wymiana informacji pomiedzy krajowymi organami nadzoru moze sie opierac
na nastepujacych zasadach:

e wyznaczenie krajowego punktu kontaktowego lub korespondenta dla kazdego sektora, w
celu zapewnienia prawidtowej koordynacji wewnetrznej;

e uzgodnienie rodzajow spraw, dla ktérych wymiana informacji zwigzanych z nadzorem
mogtaby by¢ uzyteczna;

e opracowanie wspoélnego podejscia do takich zagadnien jak klasyfikacja ryzyka, zagrozenia
i ich kodowanie;

e identyfikacja informacji, ktére powinny by¢ przekazane w kazdym przypadku, wtaczajac w
to informacje, ktére maja by¢ przekazane w odpowiedzi na zadanie dodatkowych danych;

e akceptacja obowiazku udzielenia odpowiedzi na zapytanie w okre$lonym terminie '’%;

e przekazanie informacji (zadania i odpowiedzi) w najdogodniejszej formie: za
posrednictwem poczty elektronicznej (e-mail), systemu informatyczno—
telekomunikacyjnego stosowanego przez Komisje lub jednostke zewnetrzng oraz z
uzyciem standardowych formularzy wielojezycznych;

e wykorzystanie najnowoczesniejszych technik zapisu danych, utatwiajacych przekazywanie
informaciji;

e traktowanie otrzymanych informacji w catosci jako poufnych.

8.6.2. Infrastruktura wspétpracy administracyjnej

Komitety i grupy robocze

Wspétpraca we wprowadzaniu dyrektyw w zycie odbywa sie w obrebie grup roboczych
powotanych na mocy dyrektyw nowego podejscia. Chociaz dyskusje skupiajg sie zazwyczaj na
kwestiach zwigzanych z interpretacjg dyrektyw, porusza sie rowniez zagadnienia dotyczace
nadzoru i wspotpracy administracyjne;j.

Wspotpraca administracyjna pomiedzy witadzami krajowymi prowadzacymi nadzér rynku
odbywa sie w nastepujacych sektorach:
e urzadzenia elekiryczne niskonapieciowe
e kompatybilnos¢ elektromagnetyczna (wspétpraca administracyjna EMC)
e maszyny (Machex)'”®
e system monitorowania urzadzen medycznych (w szczegoélnosci dotyczaca systemu
monitorowania)
todzie rekreacyjne
e wyroby konsumpcyjne (PROSAFE tj. europejskie forum bezpieczenstwa wyrobu)

"7 Orzeczenie Trybunatu, sprawy 272/80 i 25/88).

'78 7adanie informacji nie narusza prawa wtadzy krajowej do przedsiewziecia wszelkich krokéw jakie sa konieczne do
zagwarantowania zgodnosci z dyrektywami nowego podejécia na obszarze podlegajacym jej jurysdykcji.

17 Patrz decyzja Komisji 95/319/WE dotyczaca powotania Komitetu Starszych Inspektoréw Pracy.
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Grupa specjalistow ds. standaryzacji i polityki oceny zgodnosci jest horyzontalnym
komitetem, w ktdérym dyskutuje sie na przyktad ogoélne kwestie zwigzane z wdrazaniem i
wprowadzaniem w zycie dyrektyw nowego podejscia. Grupa ta omawia réwniez horyzontalne
aspekty nadzoru rynku.

Komitety ds. zagrozeh powotane zgodnie =z dyrektywg dotyczaca o0g6lnego
bezpieczenstwa produkiu regularnie zajmujg sie istotnymi dla wszystkich zagadnieniami
zwigzanymi ze wspétpracg administracyjna.

Komitet Doradczy Rynku Wewnetrznego (IMAC - the Internal Market Advisory
Committee'®®) doradza Komisji we wszystkich sprawach zwigzanych z funkcjonowaniem
Jednolitego Rynku. Komitet utatwia wymiane informacji pomiedzy Komisjgq i panstwami
cztonkowskimi. Komitet nie interweniuje, jesli funkcjonuja odpowiednie mechanizmy, jednakze
moze zajgc sie sytuacjami nie uregulowanymi.

Dane o krajowych strukturach zajmujgcych sie wprowadzaniem przepisow w zycie

Panstwa cztonkowskie majg obowigzek powiadamia¢ Komisje o tym jakie ministerstwa
odpowiedzialne sg za poszczegdblne priorytetowe dziedziny prawodawstwa Jednolitego
Rynku'®'. Obowiazek ten wprowadzono przede wszystkim po to, aby umozliwi¢ rzadom
wzajemng wspétprace przy wprowadzaniu w zycie prawodawstwa Wspolnoty, gtéwnie poprzez
wymiane informacji takich jak dane dotyczace niebezpiecznych wyrobdw, inspekcji oraz testow
wykonanych w innym panstwie czionkowskim, zezwolen, licencji i audytéw. Panstwa
czlonkowskie zobowigzane sag réwniez do zgtaszania punktéw kontaktowych, ktérych celem
jest pomoc przedsiebiorstwom i obywatelom w rozwigzywaniu ich problemoéw, zwigzanych z
korzystaniem z uprawnien uzyskanych zgodnie z zasadami Jednolitego Rynku.

Komisja prowadzi réwniez baze danych o punktach kontaktowych w ramach rzgdow
panstw cztonkowskich, aby utatwic kontakt z nimi. Ta baza danych wspétpracy
administracyjnej jest spisem wszystkich urzednikébw panstw cztonkowskich i Komisji,
odpowiedzialnych za rézne sfery prawodawstwa Jednolitego Rynku. Aktualnie prowadzone sg
prace nad udostepnieniem tej bazy danych w Internecie na stronie Europa i wkrétce bedzie
ona bezposrednio dostepna zainteresowanym urzednikom. Jednakze nie podaje ona
bezposrednich informacji o krajowych wtadzach odpowiedzialnych za prowadzenie nadzoru
rynku w zakresie dyrektyw nowego podejscia.

Przedstawiono rowniez uzupetniajgcy dokument ramowy, w ktérym opisano krajowe
struktury i procedury zwigzane z wprowadzaniem prawodawstwa w zycie. Dokument ten ma
przede wszystkim pomdéc panstwom cztonkowskim i Komisji w zrozumieniu krajowych srodkéw
stosowanych przy wprowadzaniu prawodawstwa w zycie.

Program Karolus

Program Karolus'® przewiduje wzajemne wizyty studyjne urzednikéw panstw
cztonkowskich, ktérzy sg zaangazowani we wprowadzanie w zycie prawodawstwa
wspolnotowego dla potrzeb wspdlnego rynku. Do uczestnictwa w programie zaproszono
panstwa Europy Srodkowo—Wschodniej, panstwa Europejskiego Obszaru
Gospodarczego(EEA) i EFTA oraz Cypr.

Cele programu to: opracowanie wspélnego podejscia do wprowadzania w zycie
prawodawstwa Wspoélnoty Jednolitego dziedzinie Jednolitego Rynku, zwiekszenie skali
Swiadomosci europejskiej, budowa wzajemnego zaufania pomiedzy rzgdami panstw
cztonkowskich oraz umozliwienie inspirujacej wymiany pomystéw.

%0 patrz decyzja Komisji 93/72/EWG powotujaca Komitet.

'8 Patrz Rozporzadzenie Rady z 8 lipca 1996r. o wspéipracy pomiedzy administracja celem egzekwowania przepiséw
dotyczacych Rynku Wewngtrznego.

82 Decyzja Rady 92/481/EWG za okres 1993 — 1995, ktéra zostata przedtuzona przez Decyzje rady 889/98/WE do
kofica 1999r.
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Komisja co rok wyznacza priorytetowe zadania programu Karolus. Obejmujg one
testowanie zgodnosci i nadzér rynku, a w szczegdlnosci nastepujace sektory: sprzet ochrony
osobistej, urzadzenia elektryczne niskonapieciowe, kompatybilnos¢ elektromagnetyczna,
sprzet i systemy zabezpieczajgce przeznaczone do uzytku w atmosferach potencjalnie
wybuchowych, urzadzenia medyczne, zbiorniki cisnieniowe, zwigzki chemiczne, materiaty
wybuchowe do uzytku cywilnego, pojazdy mechaniczne, todzie rekreacyjne oraz rézne
instrumenty kontrolne wysokiej jakosci.

8.7. Import z panstw trzecich

o  Wytwdrca majacy siedzibe w panstwie trzecim jest w taki sam sposob, jak wytwdrca
majgcy siedzibe na terenie Wspdlnoty, odpowiedzialny za zaprojektowanie i
wykonanie wyrobu zgodnie z odpowiednimi dyrektywami nowego podejscia oraz za
zastosowanie wymaganej procedury oceny zgodnosci, jesli dany wyréb ma by¢
wprowadzony do obrotu we Wspdinocie i/lub oddany do uzytku na jej terenie.’®

e Wytwdrca moze wyznaczy¢ petnomocnego przedstawiciela z siedzibg na terenie
Wspdinoty aby dziatat w jego imieniu. ®*

e Jesli wytworca nie ma siedziby we Wspdlnocie ani nie posiada petnomocnego
przedstawiciela na terenie Wspdinoty, importer lub osoba odpowiedzialna za
wprowadzenie wyrobu do obrotu sg odpowiedzialni za dostarczenie organom
nadzoru deklaracji zgodnosci WE oraz dokumentacji technicznej. '%°

e W przypadku wyrobow importowanych z panstw trzecich wtadze celne muszg sie
wstrzymac z ich dopuszczeniem do obrotu, jesli znajdg wsrdd nich:
- wyroby, ktérych pewne cechy $wiadczg o tym, ze mogq one stanowi¢ powazne i
bezposrednie zagrozenie dla zdrowia i bezpieczenstwa
- wyroby, do ktorych nie dofgczono dokumentu lub ktdre nie sg oznaczone zgodnie
zZ odpowiednimi przepisami o bezpieczenstwie wyrobu.

e (Co sie tyczy wyrobow objetych dyrektywami nowego podejscia, wiadze celne
powinny zwracac szczegolng uwage na oznakowanie zabawek symbolem CE.

e Wiadze celne i organy nadzoru rynku majg obowigzek udziela¢ sobie wzajemnie
informacji oraz podejmowac odpowiednie dziatania w oparciu o uzyskane informacje.

W mysl rozporzadzenia (EWG) nr 339/93 o kontrolach przeprowadzanych w celu
ustalenia zgodnosci z przepisami o bezpieczenstwie produktu w przypadku wyrobéw
importowanych z panstw trzecich w sprawach zwigzanych z tymi wyrobami wtadze celne majg
obowigzek czynnego zaangazowania w operacje nadzoru rynku oraz wymiane informacji
przewidziane w przepisach prawa wspdélnotowego i krajowego.

W szczegdblnosci wladze celne muszg sie zawiesi¢ dopuszczenie do obrotu towardw,
ktore, o czym Swiadczg pewne ich cechy, moga stworzy¢ powazne i bezposrednie zagrozenie
dla zdrowia i bezpieczenstwa w normalnych i dajacych sie przewidzie¢ warunkach
uzytkowania. To samo dotyczy sytuacji, w ktérej wtadze celne stwierdzg brak dokumentéw,
ktére powinny by¢ dotaczone do wyrobu i/lub ze wyroby nie posiadajg oznaczen zgodnosci lub
nie majg symboli wymaganych przez wspdlnotowe lub krajowe przepisy o bezpieczenstwie
wyrobu.

'8 Szerzej o odpowiedzialnosci wytwoércy w rozdziale 3.1.
'8 Szerzej o odpowiedzialnosci petnomocnego przedstawiciela w rozdziale 3.2.
'8 Szerzej o odpowiedzialno$ci importera lub osoby odpowiedzialnej za wprowadzenie do obrotu w rozdziale 3.3.
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Rozporzadzenie (EWG) 339/93 dotyczy wyrobdw importowanych z panstw trzecich,
niezaleznie od tego, czy wyroby te sg objete dyrektywami nowego podejscia, czy nie. W
przypadku wyrobdw objetych dyrektywami nowego podejscia wtadze celne zobowigzane sg do
przeprowadzenia szczegdlnie wnikliwej kontroli, czy zabawki posiadajg oznakowanie CE jesli
mozna je uznac za wyroby gotowe, ktérych wyglad (opakowanie, oznakowanie, umieszczone
symbole) wskazuje na to, ze majg byé one wprowadzone do obrotu bez dalszej obrébki.

Wtadze celne muszg poinformowac¢ o swojej decyzji o zatrzymaniu wyrobdéw organy
nadzoru rynku, ktore z kolei muszg podja¢ wtasciwe dziatania. Po otrzymaniu takiej informaciji
nalezy rozwazy¢ cztery nastepujace mozliwosci:

a) dany wyrdb stwarza powazne i bezposrednie zagrozenie dla zdrowia lub bezpieczenstwa

- w takim przypadku organy nadzoru rynku muszg poczyni¢ odpowiednie kroki aby
zakazac¢ wprowadzenia takiego wyrobu do obrotu, zgodnie z odpowiednimi przepisami
prawa wspoélnotowego lub krajowego oraz zazgda¢ od wtadz celnych umieszczenia na
fakturze lub innym odpowiednim dokumencie dotaczonym do wyrobu informaciji ,,Wyréb
niebezpieczny — nie zezwala sie na dopuszczenie do swobodnego obrotu —
Rozporzadzenie (EEC) nr 339/93” w jednym z jedenastu urzedowych jezykéw
Wspdlnoty ¥’

b) dany wyrdb nie spetnia wspdélnotowych lub krajowych przepiséw o bezpieczenstwie wyrobu

- w takim przypadku witadze ds. nadzoru rynku musza przedsiewzig¢ odpowiednie
Srodki, jesli to konieczne zakazujgce umieszczenia wyrobu na rynku zgodnie z ww.
przepisami. W przypadku wprowadzenia takiego zakazu wtadze muszg zazada¢ od
wtadz celnych umieszczenia na fakturze lub innym odpowiednim dokumencie
dotagczonym do wyrobu, informacji ,,Wyréb nie spetniajacy wymagan — nie zezwala sie
na dopuszczenie do swobodnego obrotu — Rozporzadzenie (EEC) nr 339/93” w jednym
z jedenastu urzedowych jezykéw Wspolnoty

c) dany wyrdb nie stwarza powaznego i bezposredniego zagrozenia dla zdrowia i
bezpieczenstwa i nie moze by¢ uznany za wyrdb niezgodny z przepisami dotyczgacymi
bezpieczenstwa wyrobu

- w takim przypadku wyréb nalezy dopusci¢ do swobodnego obrotu pod warunkiem, ze
spetnione zostaty wszystkie inne wymagania i formalnosci dotyczace dopuszczenia do
swobodnego obrotu

d) wladze celne nie zostaty poinformowane o zadnych dziataniach podjetych przez organy
nadzoru

— w takim przypadku dany wyrdb musi by¢ zwolniony i dopuszczony do swobodnego
obrotu, najpézniej w ciggu trzech dni roboczych od momentu jego zatrzymania, pod
warunkiem, ze spetnione zostaty wszystkie inne wymagania i formalnosci dotyczace
dopuszczenia do swobodnego obrotu

Szereg aktow prawnych Wspdlnoty, wtaczajagc w to rozporzadzenie 339/93 oraz
dyrektywe dotyczaca ogo6lnego bezpieczehnstwa produktu nakitada na organy nadzoru
obowigzek przedstawienia wtadzom celnym swoich wnioskéw dotyczacych wyrobdw
importowanych z panstw trzecich. Istniejg trzy mozliwosci:

a) wyroby importowane z panstw trzecich przeznaczone dla konsumentéw lub ktére moga by¢
uzyte przez konsumentow stwarzajg powazne i bezposrednie zagrozenie dla zdrowia i

"% Patrz decyzja 95/583/EWG podajaca liste wyrobéw, o ktérych mowa w artykule 8 rozporzadzenia Rady (EWG) nr.
339/93.Inne wyroby zamieszczone na tej liScie sa wyrobami medycznymi stosowanymi wobec ludzi, wyrobami
medycznymi dla celéw weterynaryjnych i spozywczymi. Szerzej o umieszczaniu i wprowadzaniu do uzytku w rozdziale
2.3.

'8 Jesli wyroby zadeklarowano jako wyroby przeznaczone do obrébki lub uzytkowania bez wprowadzania ich do
swobodnego obrotu, wladze celne wydaty stosowne zezwolenie, a organy nadzoru rynku nie zglaszaja zastrzezen, na
dokumentach poswiadczajacych przeznaczenie wyrobéw do takiej obrébki lub uzytku nalezy umiesci¢ identyczna
informacjg stosujac si¢ do tych samych wymagan.
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bezpieczenstwa zgodnie z definicja podang w dyrektywie dotyczacej ogo6lnego
bezpieczenstwa produktu

- w takim przypadku znajduje zastosowanie system szybkiej wymiany informacji o
niebezpieczenstwach wigzacych sie z uzytkowaniem wyrob6éw konsumpcyjnych
zgodnie z dyrektywg dotyczaca ogdlnego bezpieczenstwa produktu, stosowang wobec
wyrobow konsumpcyjnych objetych dyrektywami nowego podejscia lub innymi aktami
prawnymi Wspdlnoty. W konsekwencji organy nadzoru rynku we wszystkich panstwach
cztonkowskich zostajg poinformowane i moga z kolei same poinformowac krajowe
wiadze celne o wyrobach importowanych z panstw trzecich, ktére, o czym Swiadczg
pewne ich cechy, mogg stanowi¢ powazne i bezposrednie zagrozenie dla zdrowia i
bezpieczenstwa. Informacja ta jest dla wtadz celnych szczegdlnie istotna w przypadku,
gdy oznacza ona koniecznos¢ podjecia dziatan w celu zakazania handlu wyrobami
importowanymi z panstw trzecich lub wycofania ich z rynku w oparciu o decyzje Komisji
podjeta zgsodnie z artykutem 9 dyrektywy dotyczacej ogdlnego bezpieczenstwa
produktu. %

b) wyroby importowane z panstw trzecich nie posiadajg odpowiednich dokumentéw lub
zadnych oznaczen zgodnosci ani naklejek informacyjnych wymaganych przez wspélnotowe
lub krajowe przepisy o bezpieczenstwie wyrobu

- w takim przypadku organy nadzoru rynku muszg poinformowa¢ o tym wtadze celne,
aby zwréci¢ ich uwage na istnienie takich wyrobdéw wchodzacych w zakres
rozporzgdzenia 339/93

c) wyroby importowane =z panstw trzecich stwarzajgce =zagrozenie dla zdrowia Ilub
bezpieczenstwa, ktére nie jest jednak zagrozeniem powaznym i bezposrednim, w
przypadku ktérych znajdujg zastosowanie $rodki zakazujgce lub ograniczajgce ich
wprowadzanie do obrotu, lub nakazujace wycofanie ich z rynku

- w takim przypadku panstwa cztonkowskie wprowadzajgce ww. $rodki muszg
poinformowac o nich Komisje zgodnie z procedurg klauzuli bezpieczenstwa wymagang
przez dyrektywy nowego podejscia, pod warunkiem, ze spetnione zostaty warunki
uruchomienia tej klauzuli. Gdy wyrdb jest przeznaczony dla konsumentéw lub
prawdopodobnie bedzie uzywany przez konsumentéw, znajduje zastosowanie klauzula
bezpieczenstwa zgodnie z dyrektywa dotyczaca ogoélnego bezpieczehstwa produktu,
chyba, ze wyrob podlega prawodawstwu Wspédlnoty przewidujacemu zastosowanie
klauzuli bezpieczenstwa (np. dyrektywom nowego podejscia). W takich przypadkach
konieczne jest poinformowanie wtadz celnych.

Dla potrzeb realizacji postanowieh rozporzadzenia (EWG) nr 339/93 stosuje sie
odpowiednio postanowienia rozporzadzenia Rady (WE) 515/97 o wzajemnej pomocy wiadz
administracyjnych panstw cztonkowskich oraz o wspotpracy pomiedzy tymi panstwami i
Komisjg prowadzonej w celu zagwarantowania wtasciwego zastosowania prawa celnego i
rolnego. W szczegdlnosci znajduje to zastosowanie w przypadkach, gdy na fakturze lub innym
odpowiednim dokumencie dotaczonym do wyrobu umieszczono adnotacje: ,,Wyrdb
niebezpieczny — nie zezwala sie na dopuszczenie do swobodnego obrotu — Rozporzadzenie
(EWG) nr 339/93” lub ,,Wyréb nie spetniajacy wymagan — nie zezwala sie na dopuszczenie do
swobodnego obrotu — Rozporzadzenie (EWG) nr 339/93”.

'8 Szerzej o zastosowaniu postanowien dyrektywy dotyczacej bezpieczenstwa produktu w odniesieniu do wyrobéw
objetych dyrektywami nowego podejécia w rozdziale 2.2.2.; o szybkiej wymianie informacji o niebezpieczenstwach
wiazacych si¢ z uzytkowaniem wyrobdw konsumpcyjnych w rozdziale 8.5.1.
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9. ASPEKTY ZEWNETRZNE

9.1. Umowa o Europejskim Obszarze Gospodarczym

e Umowa o Europejskim Obszarze Gospodarczym (Agreement on the European
Economic Area — EEA Agreement) zostata zawarta pomiedzy Wspolnotg Europejska
a Islandig, Lichtensteinem i Norwegig. Umowa rozcigga Jednolity Rynek na te trzy
panstwa EFTA (European Free Trade Association — Europejskie Stowarzyszenie
Wolnego Handlu).

9.1.1. Podstawowe elementy Umowy

Umowa o Europejskim Obszarze Gospodarczym obowigzujaca od 1 stycznia 1994 roku
obejmuje wszystkie dyrektywy nowego podejscia i inne akty prawne Wspdlnoty oraz acquis w
zakresie swobodnego przeptywu wyrobow. Stad rozcigga ona Jednolity Rynek na trzy tzw.
panstwa EEA EFTA: Islandie, Lichtenstein i Norwegie.

Celem Umowy EEA jest stworzenie dynamicznego i jednolitego Europejskiego Obszaru
Ekonomicznego, opartego na wspolnych zasadach i réwnych warunkach konkurencji. Do
Umowy caly czas sg wprowadzane poprawki; decyduje o nich Wspdlny Komitet EEA w
odpowiedzi na zmiany wprowadzane w danej dziedzinie prawodawstwa Wspd6lnoty. W celu
wypracowania i utrzymania jednolite] interpretacji i sposobu stosowania Umowy powotano
Trybunat EFTA oraz Wtadze Nadzorujacg EFTA.

Zgodnie z Umowg EEA prawa i obowigzki panstw cztonkowskich lub ich podmiotéw
publicznych, przedsiebiorstw lub 0séb fizycznych uznaje sie za prawa i obowigzki panstw EEA
EFTA. Dzieki temu panstwa EEA EFTA oraz ich podmioty gospodarcze majg te same prawa i
obowigzki, co ich partnerzy we Wspdlnocie. Na przyktad dyrektywy nowego podejscia sg
stosowane doktadnie w ten sam sposéb w panstwach EEA EFTA co w panstwach
cztonkowskich, chociaz procedury administracyjne dotyczace notyfikacji jednostek oraz
stosowania klauzuli bezpieczenstwa sg zmodyfikowane. Dlatego wszystkie informacje podane
w niniejszym przewodniku dotyczace panstw cztonkowskich dotyczg réwniez panstw EEA
EFTA.

Dla potrzeb Umowy EEA odniesienia do Wspélnoty lub wspdlnego rynku znajdujace sie
w aktach UE/EEA sa rozumiane jako odniesienia do terytoribw umawiajgcych sie stron.
Zgodnie z tym wyrdb nie jest wprowadzany tylko na rynek Wspdlnoty ale na rynek EEA.

Umowa EEA gwarantuje bliskg wspotprace pomiedzy Komisjg i administracjg panstw
EEA EFTA. Komisja nieformalnie zwraca sie o rade do tych panstw tak samo, jak zwraca sie o
nig do ekspertow panstw cztonkowskich. Zainicjowano réwniez bliskg wspotprace komitetéw
pomagajacych Komisji w jej pracach. Rada EEA zbiera sie co dwa lata, a Wspdélny Komitet
Parlamentarny EEA i Komitet Konsultacyjny EEA zbierajq sie regularnie.

9.1.2. Notyfikacja jednostek

Procedury notyfikacji jednostek zajmujacych sie oceng zgodnosci z panstw EEA EFTA
opracowano w oparciu o postanowienia Umowy EEA. Wniosek 0 przyznanie numeru
identyfikacyjnego jest na poczatku sktadany w Sekretariacie EFTA, z wykorzystaniem tych
samych formularzy notyfikacji co w panstwach Wspdlnoty. Sekretariat sprawdza, czy zostaty
spetnione wymogi formalne i przekazuje wniosek do Komisji z prosbg o przyznanie numeru
identyfikacyjnego (lub o rozszerzenie zastosowania numeru identyfikacyjnego w zwigzku z
nowymi dyrektywami/zadaniami). Komisja przyznaje numer i przekazuje go za posrednictwem
Sekretariatu notyfikujacemu panstwu. Nastepnie panstwo EEA EFTA przesyta formalng
notyfikacje innym panstwom EEA EFTA, Wiadzy Nadzorujacej EFTA oraz do Sekretariatu.
Wtadza Nadzorujaca sprawdza notyfikacje i informuje o niej Komisje, ktéra posiada aktualng
liste notyfikowanych jednostek z panstw cztonkowskich i panstw EEA EFTA, ktéra publikuje w
Dzienniku Urzedowym.
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Gdy notyfikowana jednostka przestaje spetniaé wymagania lub wywigzywaé sie ze
swoich obowigzkéw panstwo EEA EFTA ma obowigzek cofna¢ notyfikacje. Panstwo
cztonkowskie musi rowniez opublikowa¢ te informacje oraz poinformowac inne panstwa EEA
EFTA, Wtadze Nadzorujaca EFTA oraz Sekretariat. Wtadza Nadzorujgaca informuje o cofnieciu
notyfikacji Komisje, ktéra nastepnie uaktualnia swojq liste jednostek notyfikowanych.

9.1.3. Procedura klauzuli bezpieczenstwa

Wtadza Nadzorujaca EFTA jest odpowiedzialna za sprawdzenie informacji o klauzuli
bezpieczenstwa nadestanych przez panstwa EEA EFTA. Wtadza konsultuje sie ze wszystkimi
zainteresowanymi stronami i wymienia z Komisjq informacje o postepowaniu w danej sprawie.
Witadza przekazuje swojg decyzje panstwom EEA EFTA i Komisji, ktére stosownie do niej
podejmujg dalsze dziatania. Jesli panstwo EEA EFTA nie zastosuje sie do decyzji, Wiadza
Nadzorujgca moze wszcza¢ procedure stosowang w przypadku naruszenia przepisow.

W przypadku gdy panstwo czionkowskie uruchomi procedure bezpieczenstwa
przewidziane sg konsultacje pomiedzy Komisjg i Wtadzg Nadzorujaca. Komisja przekazuje
swojg decyzje Wtadzy Nadzorujacej EFTA, ktéra nastepnie przesyta jg panstwom EEA EFTA,
a te podejmujg dalsze dziatania. Jesli panstwo EEA EFTA nie zastosuje sie do decyzji, Wtadza
Nadzorujgca moze wszczg¢ procedure stosowang w przypadku naruszenia przepiséw.

9.1.4. Porozumienia o wzajemnym uznawaniu oraz Europejskie protokoly oceny
zgodnosci

Wspdlnota negocjuje Porozumienia o0 Wzajemnym Uznawaniu i Europejskie Protokoty
Oceny Zgodnosci z panstwami trzecimi, wymagajac aby panstwa te zawarty z panstwami EEA
EFTA réwnolegte porozumienia/protokoty, rownowazne z tymi, kidére majg zawrze¢ ze
Wspdlnota i ktére wejda w zycie tego samego dnia.'®
System réwnolegtych porozumien/protokotow formalnie przyznaje danemu panstwu trzeciemu
taki sam dostep do rynku Europejskiego Obszaru Gospodarczego jesli chodzi o wyroby objete
Porozumieniami o Wzajemnym Uznawaniu lub Europejskimi Protokotami Oceny Zgodnosci. W
celu praktycznego wdrozenia tych porozumien/protokotdw bedg organizowane spotkania
WspoInego Komitetu z danym panstwem trzecim.

9.2. Porozumienia o wzajemnym uznawaniu (MRA)

e Porozumienia o wzajemnym uznawaniu sq zawierane pomiedzy Wspolnotg i rzgdami
panstw trzecich, znajdujgcych sie na porownywalnym poziomie rozwoju
technicznego i prezentujgcych kompatybilne podejscie do oceny zgodnosci.

e Porozumienia te polegajg na wzajemnym uznawaniu -certyfikatow, oznaczen
zgodnosci oraz raportow z testow wydanych przez jednostki zajmujgce sie oceng
zgodnosci w jednej stronie zgodnie z prawodawstwem drugiej strony.

Wspolnota wspétpracujac z panstwami trzecimi stara sie promowac¢ miedzynarodowy
handel regulowanymi wyrobami, w szczegdlnosci zawierajac porozumienia 0 wzajemnym
uznawaniu (MRAs — Mutual Recognition Agreements) na podstawie artykutu 113 traktatu.

Zgodnie z MRAs kazda strona zaakceptuje raporty, certyfikaty i oznaczenia, ktére
pozostajg w zgodzie z jej wlasnym prawodawstwem. Te raporty, certyfikaty i oznaczenia sg
sporzadzane i wydawane przez jednostki, ktére druga strona wyznaczyta zgodnie z MRA do
oceny zgodnosci w dziedzinie/dziedzinach objetych przez MRA. Jest to mozliwe poniewaz
MRAs zawierajg wszystkie wymagania stron odnosnie oceny zgodnosci niezbedne do

'8 Patrz rozdziat 9.2. o porozumieniach o wzajemnym uznawaniu i 9.3. o europejskich protokotach oceny zgodnosci.



95

uzyskania petnego dostepu do rynku,'® a wyroby sg oceniane w panstwie, w ktérym zostaty
wyprodukowane na tle wymagan regulacyjnych drugiej strony.

MRAs obejmujg swoim zasiegiem cate terytorium kazdej z umawiajgcych sie stron aby
zagwarantowac, szczegolnie w przypadku panstw o strukturze federacyjnej, petny swobodny
przeptyw wyrobdw posiadajacych swiadectwa zgodnosci. Z zasady MRAs ograniczajg sie do
wyrobéw, ktére zostaty wyprodukowane na terytorium jednej lub drugiej strony.’

MRAs dotyczg jednej lub kilku kategorii wyrobow Iub sektoréw podlegajacych
regulacjom i objetych dyrektywami nowego podejscia lub innymi obowigzujacymi dyrektywami
Wspolnoty dotyczacymi harmonizacji technicznej i, w niektérych przypadkach, nie
zharmonizowanymi przepisami prawa krajowego. Z zasady MRAs powinny obejmowac
wszystkie wyroby przemystowe, w przypadku ktdrych przepisy co najmniej jednej ze stron
wymagajg przeprowadzenia oceny zgodnosci przez strone trzecia.

MRAs obejmujg umowe ramowg i zatgczniki sektorowe. Umowa ramowa zawiera
podstawowe punkty tradycyjnej umowy. Zataczniki sektorowe okreslajg przede wszystkim
zakres i zasieg, wymagania regulacyjne, liste jednostek wyznaczonych do oceny zgodnosci,
procedury i wtadze odpowiedzialne za wyznaczenie tych jednostek oraz, jesli to mozliwe,
dtugos¢ okresu przejsciowego. Liczba zatacznikdbw sektorowych moze by¢ sukcesywnie
zwiekszana.

MRAs nie opierajg sie na koniecznosci wzajemnej akceptacji norm lub przepiséw
technicznych drugiej strony ani uznania prawodawstwa obydwu stron za réwnowazne.
Jednakze MRAs moga przygotowa¢ umawiajgce sie strony do przyjecia zharmonizowanego
systemu standaryzacji i certyfikacji. Tym niemniej z zasady obydwa prawodawstwa uznaje sie
za zapewniajace poréwnywalny poziom ochrony zdrowia, bezpieczenstwa, srodowiska lub
innych intereséw publicznych. Co wiecej, porozumienia 0 wzajemnym uznawaniu zwiekszajg
przejrzystos¢ systemow regulacyjnych, poniewaz panstwa prezentujg sobie nawzajem rézne
systemy, zwracajac uwage na ich spojnosc.

Po ustaleniu réznych warunkéw oraz biorac pod uwage zainteresowanie panstw
trzecich i Wspdlnoty, Komisja otrzymata od Rady mandat upowazniajacy ja do prowadzenia
negocjacji z nastepujacymi panstwami: ze Stanami Zjednoczonymi, Japonia, Kanada,
Australia, Nowg Zelandig, Hong Kongiem, lzraelem, Singapurem, Filipinami, Republikg Korei i
Szwajcaria.

W chwili obecnej (maj 1999) Komisja sfinalizowata negocjacje z Australia, Nowg
Zelandia, Kanada, Stanami Zjednoczonymi, Kanada, Szwajcarig i Izraelem,’®* prowadzone sg
tez negocjacje z Japonig. Wszystkie zawarte MRAs zawierajg zobowigzania dalszych
negocjacji.

9.3. Europejskie protokoty oceny zgodnosci (PECA)

e Planowane jest zawarcie europejskich protokotdw oceny zgodno$ci pomiedzy
Wspdinotg Europejska i rzadami krajéow kandydackich z Europy Srodkowo-
Wschodniej, tji. Wegier, Polski, Republiki Czeskiej, Stowenii, Estonii, Cypru, Rumunii,
Butgarii, Stowacji, totwy i Litwy.

e FEuropejskie protokoty oceny zgodno$ci majg za zadanie wspierac progresywne
zblizanie prawodawstwa krajow kandydackich do wspdlnotowego acquis oraz utatwic
wymiane handlowg i dostep do rynku.

Panstwa Europy Srodkowo-Wschodniej, ktdre podpisalty ze Wsp6lnota umowe
stowarzyszeniowg zobowigzujaca je do zblizenia swoich przepisbw prawnych do acquis

"% Jest to gtéwna réznica w poréwnaniu z podzlecaniem, ktére przewiduje zlecenie realizacji jedynie niektérych
procedur, takich jak np. testy.

1 Zgodnie z postanowieniami niektérych MRAs zasada pochodzenia nie zawsze jest stosowana (np. MRAs z USA i
Kanada).

12 MRA z Izraclem obejmuje tylko Dobra Praktyke Laboratoryjna
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communautaire i ktére réwnoczesnie wystepuja o cztonkostwo w Unii Europejskiej majg
szczegdblny status. Pozwolito to na opracowanie dla tych panstw szczegdlnego modelu
Porozumien o Wzajemnym Uznawaniu, zwanych Europejskimi protokotami oceny zgodnosci
(European Conformity Assessment Protocols — ECAPs lub PECA).

PECAs beda obejmowa¢ wyroby podlegajace legislacji Wspdlnoty oraz wszystkie
procedury wymagane w celu badania zgodnosci wyrobdw objetych tg legislacja. PECAs bedg
zawieraty umowe ramowg oraz zataczniki sektorowe. Umowa ramowa obejmuje podstawowe
zasady tradycyjnej umowy 0 wzajemnym uznawaniu, opartej o zasade przyjecia acquis. Liczba
zatgcznikow sektorowych jest sukcesywnie zwiekszana.

PECAs stanowig wsparcie procesu zblizania prawodawstwa oraz element strategii
przedakcesyjnej. Rownoczesnie wprowadzajg utatwienia w wymianie handlowej pomiedzy
Unig Europejska a krajami kandydackimi, wspomagajg proces progresywnego rozszerzania
Jednolitego Rynku na te wiasnie panstwa oraz promujg zdrowie i bezpieczenstwo. W
przypadku PECA czynnikiem decydujagcym jest zdolnos¢ panstw kandydackich do
bezzwtocznego wdrozenia tych elementéw acquis Wspoélnoty, ktére przyjeto w umowie.
Poniewaz PECAs zawierane sga w celu zblizania przepisow prawnych do przepisow
Wspdlnoty, wyroby ocenione zgodnie z dyrektywami nowego podejscia lub innymi
wymaganiami Wspdlnoty moga by¢ umieszczane na rynku Wspdlnoty i na rynku panstwa
kandydujacego.

Aby zagwarantowac¢ obustronne otwarcie rynkow przed wstgpieniem krajow kandydackich
do Unii Europejskiej, Europejskie protokoty oceny zgodnosci wprowadzajg warunki niezbedne
do przyjecia i wdrozenia acquis Wspdlnoty, a mianowicie:

e stopniowe zblizanie prawodawstwa ramowego

e stopniowe zblizanie prawodawstwa sektorowego do dyrektyw nowego podejscia i innych

e rozw0j infrastruktury technicznej gwarantujacy, ze wiedza techniczna jednostek
zaangazowanych w procedury oceny zgodno$ci osiggnie poziom wymagany przez Unie

Europejskag
e ustanowienie niezbednych struktur dla wtasciwego wdrozenia acquis
e uwzglednienie koniecznosci zdefiniowania procedur i $rodkéw w celu prawidtowego

prowadzenia nadzoru rynku przez panstwa kandydujace

Czescig przedakcesyjnej strategii Komisji jest wspieranie panstw kandydujacych za
pomocg programdw pomocy technicznej, pomagajacych w zblizaniu przepiséw prawnych do
prawodawstwa Wspdlnoty. Programy te czesto uzupetnia dwustronna pomoc panstw
cztonkowskich.

9.4. Pomoc techniczna

e Pomoc techniczna jest podstawg stworzenia jednolitego, przejrzystego i
wiarygodnego $rodowiska technicznego, do ktérego mogtyby mie¢ zaufanie wtadze
publiczne, podmioty gospodarcze oraz uzytkownicy.

e Pomoc techniczna ma zapewni¢ dostepnos$c¢ wyrobow wysokiej jakosci na rynku.

Pomoc techniczna polega na przekazywaniu wiedzy i rozwigzan legislacyjnych, takich
jak nowe i globalne podejscie oraz na przekazywaniu ,,najlepszej praktyki europejskiej”.
Umozliwia ona dzielenie sie we wszystkich dziedzinach europejskimi doswiadczeniami z
partnerami z panstw kandydackich w celu zniesienia ograniczen w handlu poprzez
zwigkszenie kompatybilnosci lub harmonizacji na poziomie miedzynarodowym jak réwniez
poprzez zwiekszanie liczby inwestycji UE w panstwach - beneficjantach i vice versa, co jest
korzystne dla obydwu stron. Dlatego podstawowymi celami pomocy technicznej jest
zwiekszenie wspotpracy handlowej, mozliwosci inwestycyjnych, poprawa jakosci wyrobdéw na
rynku krajowym, pomoc panstwom-beneficjantom w rozwoju ich wtasnej infrastruktury oraz
wzmochnienie kadrowe w sektorach technicznych danego panstwa.
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Programy pomocy technicznej realizuje sie w dziedzinie wspotpracy instytucjonalna,
standaryzacji, metrologii, certyfikacji, akredytacji, zarzadzania jakoscig oraz zapewnienia
jakosci. Programy te sa przeznaczone dla panstw, w ktoérych struktury instytucjonalne,
regulacja, standaryzacja, metrologia, certyfikacja, akredytacja, zarzadzanie jakoscig oraz
zapewnienie jakosci nie osiggnety poziomu poréwnywalnego z poziomem, na ktérym znajdujq
sie w tych dziedzinach panstwa cztonkowskie. Poniewaz niektorzy partnerzy osiagneli juz taki
etap rozwoju ekonomicznego i przemystowego, na ktorym funkcjonujg podstawowe
infrastruktury, pomoc moze zosta¢ ukierunkowana na takie zagadnienia jak udoskonalenie
systemu regulacyjnego dla konkretnych sektoréw lub udoskonalenie infrastruktury niezbedne;j
do zawarcia Europejskich Protokotéw Oceny Zgodnosci (PECA) i Porozumieh o Wzajemnym
Uznawaniu (MRA).

Programy pomocy technicznej moga byé przeznaczone dla regionéw lub panstw.
Istnieje szereg programéw krajowych, ktérych zakres jest bardzo szeroki i obejmuje wszystkie
aspekty pomocy technicznej. Niemniej jednak nie wytworzono jeszcze jednego modelu
pomocy technicznej, poniewaz kazdy kraj znajduje sie na innym etapie rozwoju i stara sie
osiggna¢ inne cele. Réwniez Komisja w kazdym przypadku ma rézne priorytety, np. gdy
pomoc techniczna jest traktowana jako czes$¢ strategii akcesyjnej. Programy PRAQ (ij.
Regionalne programy dotyczace zapewnienia jakosci i dziedzin pokrewnych) sg przyktadami
pomocy regionalnej. Poczatkowo dostarczaty one Unii Europejskiej informacji o panstwach
Europy Srodkowej i Wschodniej, a nastepnie zaczety by¢ traktowane jako pierwszy krok w
kierunku prawdopodobnego przyjecia tych panstw do Unii Europejskie;.

9.5. Porozumienie WTO w sprawie barier technicznych w handlu

e Porozumienie w sprawie przezwycigzania barier technicznych w handlu jest
instrumentem umozliwiajgcym dostep do rynku, przy wykorzystaniu réznych
instrumentéw, ktére pomagajg w zapobieganiu lub eliminowaniu barier technicznych
w handlu, powodowanych przepisami technicznymi, normami stosowanymi w sposob
dobrowolny oraz procedurami oceny zgodnoSci.

Porozumienie WTO w sprawie barier technicznych w handlu (Technical Barriers to
Trade — TBT) wprowadza zasady odnosnie przepiséw technicznych i procedur oceny
zgodnosci stosowanych zaréwno na poziomie krajowym jak i regionalnym.

Do Porozumienia TBT dotaczono Kodeks Dobrej Praktyki w sprawie opracowywania,
przyjmowania i stosowania norm. Cztonkédw WTO zacheca sie do zapewniania, aby Kodeks
zostat przyjety i stosowany przez organy normalizacyjne. Cztonkow WTO zacheca sie rowniez,
w miare mozliwosci, do aktywnego udziatu w pracach miedzynarodowych organéw
normalizacyjnych oraz do negocjowania Porozumien o wzajemnym uznawaniu w zakresie
oceny zgodnosci.

Projekty przepiséw technicznych odbiegajacych od norm miedzynarodowych i
wywierajacych szczegdlny wptyw na handel muszg by¢ publikowane i zgtaszane za
posrednictwem sekretariatu WTO innym cztonkom, ktérzy moga w tej sprawie przedstawic
swojg opinie i, jesli zajdzie taka konieczno$¢, zazada¢ poddania przepisow dyskusji. Jesli po
przeprowadzeniu dyskusji kwestia technicznych barier w handlu pozostaje nierozwigzana, to
podejmowana jest procedura konsultacyjna, prowadzaca do rozwigzania sporu.



SCHEMATY PROCEDUR OCENY ZGODNOSCI PODANE W DYREKTYWACH

Dyrektywy nowego podejscia

Urzadzenia elektryczne niskonapieciowe (73/23/EWG, nowelizacja 93/68/EWG)

Proste zbiorniki cisnieniowe (87/404/EWG, nowelizacja 90/488/EWG i 93/68/EWG)

Bezpieczenstwo zabawek (88/378/EWG, nowelizacja 93/68/EWG)

Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna (89/336/EWG, nowelizacja 92/31/EWG i

93/68/EWG)

Bezpieczenstwo maszyn (98/37/WE, nowelizacja 98/79/WE)

Srodki ochrony osobistej (89/686/EWG, nowelizacja 93/68/EWG, 93/95/EWG i

96/58/WE)

7. Nieautomatyczne urzadzenia wagowe (90/384/EWG, nowelizacja 93/68/EWG)

8. Aktywne wszczepialne urzadzenia medyczne (90/385/EWG, nowelizacja 93/42/EWG i
93/68/EWG)

9. Urzadzenia spalajace paliwa gazowe (90/396/EWG, nowelizacja 93/68/EWG)

10. Kotly grzewcze (92/42/EWG, nowelizacja 93/68/EWG)

11. Materialy wybuchowe do uzytku cywilnego (93/15/EWG)

12. Urzadzenia medyczne (93/42/EWG, nowelizacja 98/79/WE)

13. Atmosfery potencjalnie wybuchowe (94/9/WE)

14. Lodzie rekreacyjne (94/25/WE)

15. Windy (95/16/WE)

16. Urzadzenia chtodnicze (96/57/WE)

17. Urzadzenia cisnieniowe (97/23/WE)

18. Telekomunikacyjne urzadzenia koncowe (98/13/WE)

19. Urzadzenia medyczne do diagnostyki in vitro (98/79/WE)

20. Urzadzenia telekomunikacyjne (99/5/WE)
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Dyrektywy oparte na zasadach Globalnego Podejscia, nie przewidujace znakowania CE.

21.Wyposazenie morskie (96/98/WE)



