2. Ksztattowanie odpowiedzialno$ci
za produkt

2.1. Wprowadzenie

Termin ,,odpowiedzialnos§¢” jest kategoria filozoficzna. Odnosi sie do zachowan
czlowieka. Przez wieki byta ona rozpatrywana w relacji dobra i zta oraz powigza-
nia z kategoria ,,wolno$ci”'*. Wedtug ks. Jézefa Tischnera!*! cztowiek ma wolng
wole, moze co$§ uczyni¢ albo nie uczynié. Jednakze odpowiada za swoje czyny.
Wspotczesnie kategoria odpowiedzialnosci odnosi sie takze do sfery gospodaro-
wania (ang. new economy)'*?. Globalizacja spowodowala integracje réznych kultur,
ktére stanowia dorobek techniczny i organizacyjny $wiata biznesu. W tej czesci
opracowania skupiono sie na procesie integracji gospodarczej Unii Europejskiej
w kontekscie bezpieczenistwa ludzi i srodowiska.

2.2. Geneza odpowiedzialnosci za produkt

Od samego poczatku procesom integracyjnym Europy towarzyszyly trudnosci
zwigzane przede wszystkim z przeptywem towaréw. Najwieksza przeszkoda w tym
zakresie byly bariery techniczne wynikajace z ujednolicenia wielu réznych regulacji
prawnych odnoszacych sie do obrotu handlowego oraz ze stosowania odmiennych

10 1.P. Sartre, Wolnos¢ i odpowiedzialnosé, [w:] L. Kotakowski, K. Pomian, Filozofia egzystencialna,
Wydawnictwo Naukowe PWN, Warszawa 1965.

11 1. Tischner, O cztowiekn, Zaktad Narodowy im. Ossolifiskich, Wroclaw — Warszawa — Krakéw
2003, s. 120-124.

142 1. Filek, O wolnosci i odpowiedzialnosci podmiotu gospodarujgcego, Wydawnictwo Akademii Eko-
nomicznej w Krakowie, Krakow 2002.
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norm technicznych w poszczegdlnych europejskich panistwach cztonkowskich'.
Zasady wolnej konkurencji na terenie Wspolnoty Europejskiej byly m.in. wypacza-
ne przez zrdznicowane kryteria oceny jakos$ci produktéw. Dane dobro konsump-
cyjne w jednym kraju spetniato wymagania zawarte w jego przepisach prawnych,
w innym natomiast juz nie. Z tego wzgledu produkty; ktore uzyskaty pozytywne
wyniki badan w kraju producenta, musialy by¢ ponownie poddawane badaniom
w kraju importera. Dotyczylo to w szczeg6lnosci wyrobow niebezpiecznych dla
uzytkownika. Zdarzato sie wiec, ze wyroby wykonane zgodnie z wlasciwymi prze-
pisami w jednym kraju nie mogly by¢ sprzedawane do innych panstw, gdyz nie
spelnialy wymagan stawianych przez przepisy tam obowiazujace.

Wprowadzenie jednolitych regut dotyczacych wymogéw jakosciowych pro-
duktéw na poziomie wspdlnotowym bylo niezbedne ze wzgledu na konieczno$¢
zniesienia ograniczen w swobodzie przeptywu towaréw i dazenia do wzajemne;j
rownowazno$ci wymogéw krajowych. Miata ona gwarantowa¢ mozliwo$¢ sprze-
dazy na calym jednolitym rynku, w zasadzie bez kontroli i barier stwarzanych
przez wladze krajowe. Celem takiego rozwigzania miato by¢ objecie nim kazdego
towaru, ktory zostat legalnie wprowadzony do obrotu w innym panstwie.

Nie nalezy jednak zapomina¢ o postanowieniach Traktatu rzymskiego z 25 mar-
ca 1957 roku ustanawiajacego Europejska Wspolnote Gospodarczy. Co prawda
w art. 30 zostala zapewniona swoboda przeplywu towaréw, jednak wprowadzone
zostaly tutaj pewne mozliwe odstepstwa od tej reguty. Dokladnie art. 36 Traktatu
pozwala pafistwom czlonkowskim na stosowanie zakazéw lub ograniczef przy-
wozowych, wywozowych lub tranzytowych, uzasadnionych wzgledami moral-
nosci publicznej, porzadku publicznego, bezpieczenstwa publicznego, ochrony
zdrowia i zycia ludzi oraz zwierzat lub ochrony roslin, ochrony narodowych débr
kultury o wartoéci artystycznej, historycznej lub archeologicznej badz ochrony
wlasnosci przemystowej 1 handlowej.

Dzialania takie trudno bylo zakwestionowad, jezeli tylko pafistwo przestrzegato
zasady proporcjonalnosci, wykazujac, ze srodek mniej restrykceyjny niz zakaz sprze-
dazy nie bedzie wystarczajacy, oraz zakazu arbitralnej dyskryminacji, podobnie
traktujac produkty krajowe. W praktyce oczywiscie niejednokrotnie pod pozorem
ochrony whasnych konsumentéw przed produktami niebezpiecznymi stosowano
protekcjonalizm chroniacy rodzimych producentéw przed zewnetrzng konkurencja.

Swoboda przeptywu towaréw nie byla generalnie tatwa do zaakceptowania
przez panstwa o utrwalonej tradycji stosowania swoich niejednokrotnie bar-
dzo starych przepiséw. Dotyczyly one np. receptury, wysokich standardow

4 A. Czerwitska, Europejskie zasady wprowadzania wyrobéw do obrotu, Kancelaria Sejmu, Biuro
Studiéw i Ekspertyz — informacja nr 1178, grudzieti 2005, s. 2.
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bezpieczenstwa, procedury dopuszczania do obrotu czy kontroli débr znajduja-
cych sie na rynku. Réwnoczesnie nie we wszystkich panstwach poziom ochro-
ny konsumentéw w zakresie produktéw byt zblizony. Niektére mogtly dazy¢ do
zanizania wymogow ulatwiajacego funkcjonowanie producentéw i liberalnego
nastawienia, pozostawiajgcego swobode wyboru débr konsumentom, natomiast
inne przejawia¢ tendencje do regulacji wszystkich aspektéw funkcjonowania ryn-
ku. Panistwa utrzymujace wyzsze standardy widzialy w swobodzie przeptywu to-
waréw zagrozenie dla odpowiedniej jako$ci towaréw oraz ochrony konsumenta.
Wskazywaly na niebezpieczenistwo naturalnej konkurencji pomiedzy systemami
prawnymi, ktéra stawia je na z gory przegranej pozycji.

Pogodzenie wymogdéw swobodnego przeptywu towaréw z ochrong konsumen-
tow wymagalo pozbawienia panstw mozliwo$ci stosowania zréznicowanych roz-
wigzan i jednostronnych $rodkéw tworzacych bariery dla tej swobody, ale takze
réwnoczesnego zagwarantowania wysokiego poziomu bezpieczefistwa.

2.3. PodejsScie do bezpieczenstwa ludzi i Srodowiska

2.3.1. Potrzeba ujednolicenia wymogoéw i standarddw

W zwiazku z przeszkoda dotyczaca realizacji idei wolnej konkurencji i jakosci zy-
cia obywateli krajéw cztonkowskich Europejskiej Wspélnoty Gospodarczej poja-
wila si¢ potrzeba harmonizacji przepiséw'**. Obowiazujace wowczas dyrektywy,
zwane obecnie dyrektywami starego podejcia, zawieraly szczegdtowe i skom-
plikowane przepisy oraz wymagania techniczne odnoszace si¢ do konkretnych
wyrobéw. Szybki postep techniczny majacy miejsce w latach powojennych byt
przyczyna dezaktualizacji tych przepiséw i wymagan jako$ciowych, co z kolei
stanowilo powazng barier¢ rozwoju nowych konstrukeji i technologii. Wzgledy
gospodarcze i wzmagajaca si¢ konkurencja przedsi¢biorstw wymagaly nowator-
skich rozwigzan dostosowanych do rzeczywistoéci. Problem ten stat si¢ jednym
z najwazniejszych dylematéw w ramach prac przygotowawczych zwigzanych
z tworzeniem takiego europejskiego rynku wewnetrznego, ktéry godzitby zasady
wolnej konkurencji i jako§¢ zycia obywateli.

W tym celu przystapiono do tworzenia wspolnych, ujednoliconych na pozio-
mie calego rynku wewnetrznego wymogéw i standardéw bezpieczenstwa. Miaty

144 K. Lisiecka, Kreowanie jakosci, Prace Naukowe Akademii Ekonomicznej im. Karola Adamiec-
kiego, Katowice 2002, s. 47-66.
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one gwarantowad, iz dostgpne w obrocie dobra i ustugi nie powinny w normal-
nych i dajacych sie przewidzie¢ warunkach stanowi¢ zagrozenia dla zycia i zdro-
wia. Rozwigzania te musiaty chroni¢ przed fizycznymi nastepstwami korzystania
z débr i szkodami psychicznymi, zapewnia¢ wlasciwe informacje o ich przezna-
czeniu i ewentualnym ryzyku oraz procedury wycofania z obrotu produktéw
przekraczajacych dopuszczalny poziom ryzyka'®.

Pewnym odzwierciedleniem dzialan w tym zakresie byly kroki podjete przez
Europejska Wspolnote Gospodarcza w kwestii polityki informacyjnej zwigzanej
z normami i przepisami technicznymi, ktére odnosily si¢ do oceny zgodnosci
wyrobéw. W rezultacie, 28 marca 1983 roku Rada Ministréw Wspdlnoty Euro-
pejskiej przyjeta Dyrektywe 83/189/EEC, okreslajaca procedure informacyjna
w dziedzinie norm i przepiséw technicznych!*. Dyrektywa ta utorowata droge
do wydania przez Rade 16 lipca 1984 roku ustalen rezolucji dotyczacych norma-
lizacji (ang. technical harmonization directives).

7 maja 1985 roku wydano rezolucje dotyczaca nowego podejscia w dziedzi-
nie harmonizacji technicznej i normalizacji'¥’. Rezolucja ta byta aktem praw-
nym nieposiadajacym mocy obowiazujacej. Miala ona na celu zreformowanie
harmonizacji technicznej we Wspdlnotach Europejskich na nowej podstawie,
ograniczajac si¢ wylacznie do harmonizacji zasadniczych wymogéw produktow
istosujac ,odniesienie do norm” oraz zasade wzajemnego uznawania w celu usu-
niecia technicznych przeszkod dla swobodnego przeptywu towaréw. Dziatania
te mialy polega¢ m.in. na rozwinieciu podej$cia okreslajacego ogélne przepisy
wykonawcze stosowane w odniesieniu do sektoréw lub grup produktéw oraz ty-
pow ryzyka. Tym samym rezolucja ta w pewien sposéb sygnalizowala przyszle
rozwigzania legislacyjne w dziedzinie norm technicznych.

Wyraznie nalezy zaznaczy¢, ze to wlasnie powyzsza rezolucja stanowita za-
sadniczg podstawe do opracowania tzw. dyrektyw nowego podejscia. Staly sie
one jednym z istotnych elementéw stuzacych do budowy Jednolitego Rynku
Wewnetrznego. Ich rola pod tym wzgledem jest z cala pewnoscia nie do prze-
cenienia. Ich zasadniczym celem od samego poczatku byto usuwanie prze-
szkdd w handlu miedzy pafstwami cztonkowskimi i zapewnienie swobodnego
przeplywu pracownikéw, towardéw i ustug na wspélnym wewnetrznym rynku.
W odréznieniu bowiem od dyrektyw starego podejscia nie zawieraja one juz

45 A. Ciesliaski, K. Zymonik, op. cit., s. 251-252.

146 Dyrektywa Rady 83/189/EWG z dnia 28 marca 1983 r. ustanawiajaca procedure przekazywa-

nia informacji dotyczacych norm i przepiséw technicznych, s. 8 (Dz.Urz. L 109, 26.03.1983).

47 Rezolucja Rady z dnia 7 maja 1985 r. w sprawie nowego podejscia do harmonizacji technicz-

nej oraz normalizacji, s. 1-9 (Dz.Urz. C 136, 4.06.1985).
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szczegbtowych wymagan technicznych dotyczacych konkretnych produktéw,

a jedynie wymagania podstawowe (ang. essential requirementes) odnosnie grup pro-

duktéw (np. zabawek dla dzieci, maszyn, sprzetu elektrycznego niskonapieciowe-

g0), ktére sa istotne dla zagwarantowania niezbednego poziomu bezpieczenstwa,
ochrony zdrowia i srodowiska. Zasadnicze wymagania bezpieczenstwa, ktérym
musi podlega¢ produkt, najczesciej zawarte sa w zalacznikach. Zazwyczaj dana
dyrektywa okresla zagrozenia zwigzane z wyrobem lub okreslonym zjawiskiem.

W zwiazku z tym do danego wyrobu moga mie¢ zastosowanie rozwiazania kilku

dyrektyw, poniewaz wprowadzenie na rynek i oddanie do uzytku moze nastapi¢

jedynie wtedy, gdy wyrdb spelnia wszystkie wlasciwe dla niego wymagania.

O ile dyrektywy nowego podejécia zawierajg jedynie podstawowe wymagania
odno$nie wyrobdw, o tyle doktadne wymagania techniczne zawarte s3 w stop-
niowo harmonizowanych z dyrektywami zapisach norm europejskich, ustano-
wionych przez Europejski Komitet Normalizacyjny (CEN) i Europejski Komitet
Normalizacji Elektrotechnicznej (CENELEC).

Przyktadem jest wymog dyrektywy zabawkowej: ,,farba uzywana w produkeji
zabawek nie moze by¢ szkodliwa dla zdrowia”. Nie jest natomiast powiedziane,
jakiej farby ma uzywa¢ producent, aby sprosta¢ temu wymaganiu. Dopiero pre-
cyzyjniejsze zapisy, ktore znajduja sie w normach zharmonizowanych z t3 dyrek-
tywa, pozwalaja wyjasnic wszelkie watpliwosci.

Mozna wiec przyjaé, iz nowe rozwigzania zastosowane w dyrektywach nowe-
go podejscia sprowadzaja sie do:

* mozliwosci uzycia przez przedsiebiorce dobrowolnych norm technicznych,
ktére pozwalaja na spelnienie przez przedsiebiorce wymagan stawianych
przez dyrektywy,

* umozliwienia producentom wyrobdw, ktére nie stwarzaja szczegdlnego za-
grozenia dla zycia i zdrowia uzytkownika dokonania samodzielnej oceny spel-
nienia wymagan (bez koniecznosci ubiegania sie o certyfikaty zewnetrznych
jednostek).

Swoistym wzmocnieniem gwarancji swobodnego prowadzenia dzialalnosci
gospodarczej w Europie sg konstytucje poszczeg6lnych panstw. Wolno$¢ ta moze
by¢ jednak ograniczona przez:

* prawodawce, ktory w drodze wlasciwych legislacji tworzy przepisy prawne
obowiazujace producenta danego dobra,
* klienta, ktéry prowadzac negocjacje ustala badz przyjmuje warunki umowy!'*%.

18 1, Wasilewski, op. cit., s. 24-25.
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2.3.2. Obszar regulowany i nieregulowany

Powyzsze dzialania i przyjete w ich rezultacie rozwiazania pozwalaja wyodrebnié,
w zakresie procesu poprzedzajacego wprowadzenie danego dobra na rynek, dwa
obszary, w obrebie ktérych dokonywana jest ocena zgodnosci produktu z odpo-
wiednimi rozwigzaniami technicznymi (rys. 7).

Rysunek 7. Obszary oceny zgodnosci

Obszary oceny
zgodnosci

\
l |

Obszar Obszar
regulowany nieregulowany
' |
[ |

‘ Prawo unijne Prawo krajowe Umowy,

(Dyrektywy, (Ustawy, dobrowolne normy
Rozporzadzenia) Rozporzadzenia itp.) techniczne itp.

Zrodto: opracowanie wiasne.

Obszar regulowany (ang. regulated field) stanowi strefe, w ktdrej kwestie
wprowadzania wyrobow do obrotu sa regulowane w celu ochrony intereséw
konsumentéw w drodze przepiséw prawa. Pierwszg ich grupe stanowig regulacje
unijne, wspolne dla wszystkich krajow cztonkowskich (dyrektywy, rozporzadze-
nia). Druga natomiast przepisy prawa krajowego w postaci ustaw, rozporzadzen
itp. Wskazane regulacje zakladaja konieczno$¢ przeprowadzenia badan albo
postepowania certyfikacyjnego przez wlasciwe jednostki. O warunkach dostaw
decyduja wladze administracyjne ze wzgledu na interes lub polityke spoteczna
(ochrona zdrowia, zycia, $rodowiska, bezpieczenstwo), a odno$nikiem przy
ocenie zgodnos$ci w obszarze regulowanym sa przepisy prawa. Nie moga one
naktada¢ na uczestnikéw obrotu rynkowego ograniczen wykraczajacych poza
przyjete w nich rozwiazania. Tak wiec przepisy, o ktérych mowa, obowiazuja
niezaleznie od woli stron.

Obszar nieregulowany (ang. non regulated field) to z kolei sfera, w ktérej wpro-
wadzanie wyrobéw do obrotu odbywa sie tylko na podstawie uméw opartych na
prawie prywatnym, a organy wladzy nie maja bezposredniego wptywu na tworze-
nie si¢ barier handlowych. Klient sam decyduje o warunkach dostaw i wymaga-
niach, dostawca wyrobéw realizuje te warunki, a bariery handlowe usuwa sig in-
strumentami gospodarki rynkowej. W tym obszarze podstawowym narzedziem
stanowiacym baze poréwnawcza sa dobrowolne normy techniczne. Istnieje tutaj
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zarébwno mozliwo$¢ deklaracji zgodnoéci z norma (przez producenta), jak tez
certyfikacji dobrowolnej (przez strone trzecia), ktorej efektem koncowym moze
by¢ znak zgodnosci z normg (jego wlascicielem jest krajowa jednostka normali-
zacyjna) lub inny znak dobrowolny.

Zasady wyraznego oddzielenia tych dwoch obszaréw zostaly ujete w rapor-
cie Komisji Wspdlnoty Europejskiej w 1990 r. tzw. Green Paper i opublikowane
w ,Official Journal” w 1991 . Na przyktad zgodnie z tymi zasadami normy tech-
niczne s3 szczegélowym rozwinieciem ustaw (powoluja si¢ one na ustawy). Maja
one jednak charakter tylko fakultatywny. Moga sta¢ sie obowiazujace tylko na
podstawie zawartej umowy'*.

Zasadnicza podstawa funkcjonowania obszaru regulowanego (obowiazko-
wego) s3 wymagania wspomnianych juz wczeéniej dyrektyw nowego podejscia.
Do przestrzegania zawartych w nich postanowieni zobowigzane sg wszystkie
28 panstw cztonkowskich Unii Europejskiej. Dotyczy to takze producentéw
spoza, ktorzy eksportuja lub chcg eksportowaé wyroby na jej rynek. Zaktada sie,
ze wyrdb, ktéry odpowiada wymaganiom norm europejskich, spelnia podstawo-
we wymagania okreslonej dyrektywy.

Podstawowym celem tego typu dyrektyw jest zapewnienie tego, aby na rynku
znajdowaly sie tylko dobra, ktére s3 bezpieczne dla zdrowia, zycia i srodowiska.
Ich przedmiotowym zakresem objete sa produkty, ktore stwarzajg szczegdlne
zagrozenie dla konsumentéw i potencjalnych uzytkownikéw. W zwigzku z tym,
ze na rynku pojawiaja sie produkty coraz bardziej skomplikowane i technicznie
rozbudowane, a korzystanie z nich wiaze si¢ ze znacznym poziomem ryzyka za-
grozenia bezpieczenstwa, stale ro$nie liczba omawianych dyrektyw.

Ponizszy rysunek (rys. 8) przedstawia kluczowe zasady funkcjonowania no-
wego podejscia.

Oprécz powyzszych zasad, koniecznym wydaje sie stworzenie odpowiednich
warunkéw do tego, aby mozliwym bylo przeprowadzenie w miare wiarygodnej
oceny zgodnosci. Zasadnicze pod tym wzgledem mogg by¢ dziatania nakierun-
kowane na budowanie zaufania. Istotna role powinny odgrywac takie czynniki,
jak: kompetencje, przejrzysto$¢ oraz opracowanie wszechstronnej polityki i sche-
mat6w oceny zgodnosci'™.

Dyrektywy nowego podej$cia okreslaja takze reguly, wedtug ktorych nalezy
przeprowadzi¢ ocene zgodnosci wyrobu z ich wymaganiami. Kazda z dyrektyw,
uwzgledniajac dwie fazy: projektowanie i produkcje dobra, okresla procedury,

19 K. Zymonik, Regulacie pratone w zakresie jakosci wyrobéw w Unii Eunropejskiej, ,Nowator” 1999,

nr 5, s. 10.
150 W Henrykowski, op. cit., s. 124.
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wedtug ktérych producent lub importer moze wykaza¢ odpowiednim wladzom,
ze wyrob wprowadzany przez niego na rynek jest zgodny z wymaganiami pod-
stawowymi. Sposob takiego przedstawienia uzalezniony jest tutaj od decyzji pro-
ducenta. Moze on oprze¢ sie na zharmonizowanych normach europejskich lub
wykazac zgodno$¢ w inny sposéb. Gdy dyrektywa tego wymaga, producent musi
korzysta¢ z ustug jednostki notyfikowane;.

Rysunek 8. Podstawowe zasady nowego podejscia

. . . . ™
Harmonizacja prawodawcza zostaje ograniczona do wymagan
podstawowych, ktére musi spetnia¢ dane dobro wprowadzone

1. na Wspélny Rynek. )

N
W normach zharmonizowanych okreslone sg specyfikacje techniczne
dobr, ktore spetniajg podstawowe wymagania okreslone w dyrektywach.

2. J
Stosowanie norm zharmonozwanych jest dobrowolne.

Producent moze zastosowac inne specyfikacje techniczne.

3. J
Dla débr wyprodukowanych w sposéb zgodny z normami )
zharmonizowanymi zastosowanie ma domniemanie zgodnosci

4 z wymaganiami podstawowymi. )

Zrodto: opracowanie wtasne na podstawie: W. Henrykowski, op. cit.

Mimo, ze dyrektywy nowego podejscia sg zréznicowane pod wzgledem tresci
(przygotowywane s3 dla réznych grup produktéw), uktad ich zawartosci tema-
tycznej jest podobny. Umieszczone w nich zapisy techniczne poprzedza pream-
buta wskazujaca na cel opracowania danej dyrektywy. W dalszej kolejnosci opisa-
ne s3 kolejne etapy procedury legislacyjnej dyrektywy oraz jej zwiazki z innymi
dyrektywami, ktére reguluja podobne obszary®!.

Wizualnym oznaczeniem wyrobu oznaczajacym zgodno$ci wyrobu z dyrek-
tywa jest oznakowanie CE (ang. Conformite Europenne Marking)'>*. Symbol ten
stanowi potwierdzenie, ze dany produkt jest zgodny z wymaganiami w zakresie
bezpieczenstwa okreslonymi w dyrektywach nowego podejscia. Poza tym jest

BV 1hid., 5. 127.
152 W. Henrykowski, Exropejski system oceny zgodnosci z wymaganiami dyrektyw nowego podejscia
i znakowania CE, ,,ABC Jakosci” 1996, nr 1-2, s. 17-22.
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on wyraznym wskazaniem, ze produkt zostal poddany wlasciwym procedurom

oceny zgodnosci. Poniekad wiec oznakowanie CE jest ,,uwieficzeniem” dzialan

majacych na celu spelnienie wielu wymagan odnoszacych sie do danego wyrobu.

Za tego typu dziatania odpowiedzialny jest producent wyrobu, nawet jesli w pro-

cedurze oceny zgodnosci uczestnicza takze inne podmioty.

Oznakowanie CE jest umieszczane w sposéb trwaly na produkcie. Jednocze-
$nie musi by¢ widoczne (nie moze mie¢ mniej niz 5 mm wysoko$ci) oraz czytel-
ne. W pewnych sytuacjach symbol CE moze by¢ umieszczany na opakowaniu
i/lub dokumentacji dotaczonej do wyrobu. Nie zawsze jest bowiem mozliwe
umieszczenie jego na wyrobie (np. w przypadku niektérych materiatéw wybu-
chowych nie mozna zachowa¢ wymogu minimalnych wymiaréw symbolu i nie
ma pewnosci, ze oznakowanie bedzie widoczne i czytelne)!>>. Numer znajdujacy
sie obok oznakowania CE informuje o numerze jednostki notyfikowanej, ktora
uczestniczyla w ocenie zgodnosci wyrobu z wymaganiami bezpieczenstwa.

Warto nadmienié, ze wiréd dyrektyw nowego podejécia sa i takie, ktdre nie
wymagaja stosowania oznakowania CE (np. opakowania i odpady opakowaniowe,
interoperacyjno$¢ systemu kolei we Wspdlnocie, wyposazenie statkéw morskich,
transportowe urzadzenia ci$nieniowe).

Stosowanie oznakowania CE powinno by¢ podparte pewnymi kryteriami,
a mianowicie:

* nalezy je zastrzec tylko i wylacznie do kontroli zgodnosci z dyrektywami,

* nalezy umiesci¢ je na wyrobie, a w pewnych sytuacjach na opakowaniu i/lub
dokumentacji,

* powinno by¢ powiazane z podstawowymi wymaganiami danego produktu.
Jesli produkt podlega kilku dyrektywom, umieszczenie oznakowania CE sta-
nowi informacje o zgodnosci ze wszystkimi tymi dyrektywami,

* oznakowanie nie wskazuje dyrektywy lub normy, z ktéra jest zgodne,

* powinny mu towarzyszy¢ dwie ostatnie cyfry roku, w ktérym zostato ono
umieszczone, lub numer jednostki notyfikowanej, ktéra uczestniczyta w pro-
cedurze oceny zgodnosci,

* jest ono jedynym symbolem potwierdzajacym zgodnos¢ z technicznymi dy-
rektywami unijnymi'>*,

Rozwiazania omawianych dyrektyw, wraz z ich wymogami, zaczely obo-
wigzywa¢ w Polsce od dnia uzyskania przez nia cztonkostwa w Unii Europej-
skiej. Tym samym odmienne regulacje krajowe zostaly zastapione przez jedna,

153 A. Ciesliaski, K. Zymonik, op. cit., s. 282.
154 W. Henrykowski, op. cit., s. 135-136.
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wspdlng, ktéra zapisana jest w unijnej dyrektywie. Wyroby spelniajace zasadni-
cze wymagania w innych krajach unijnych oraz Norwegii, Islandii i w Ksiestwie
Lichtenstein (porozumienie o Europejskim Obszarze Gospodarczym) moga by¢
wprowadzone na rynek polski bez dodatkowych badan, a wyroby produkowane
w Polsce, na rynek innych panstw cztonkowskich z zachowaniem zasad okreslo-
nych przez dyrektywy nowego podejscia. Jednoczesnie polskie wyroby, dzieki ta-
kim rozwigzaniom, uzyskaty swobodny dostep do rynkéw wspélnotowych.

Zasadnicza role w implementacji powyzszych unijnych rozwigzan do prawa
polskiego odgrywa ustawa z 30 sierpnia 2002 roku o systemie oceny zgodnosci'®.
Przewiduje ona wprowadzenie wiekszosci dyrektyw nowego podejscia, zwigzanych
z oznakowaniem CE, w postaci rozporzadzen wykonawczych do niej. Obowigzek
ich wydania spoczat na poszczegdlnych ministrach branzowych. Obecnie rozpo-
rzadzenia te zostaly wydane i weszly w Zycie. Co ciekawe, w przypadku niektérych
débr (np. sprzetu chlodzacego) przestaly obowiazywaé dotychczasowe krajowe re-
gulacje prawne. Jest to zwigzane z tym, ze zastosowanie do nich maja rozporzadze-
nia unijne, czyli akty prawne niewymagajace krajowego odpowiednika.

Niektére dyrektywy nowego podejscia zostaly wprowadzone do prawa polskie-
go odrebnymi ustawami. Chodzi tu o takie, ktore dotycza: wyrobéw medycznych,
budowlanych oraz materiatéw wybuchowych do uzytku cywilnego.

Aktualny wykaz dyrektyw nowego podejécia oraz polskich aktéw prawnych,
bedacych ich odpowiednikami, zaprezentowany zostat w tabeli 1. Prezentacja ta
zostata wzbogacona o dodatkowa, krotka charakterystyke kazdej grupy produktow
objetych dana dyrektywa. Nalezy przy tym zaznaczy(¢, ze zdecydowana wiekszo$¢
tych regulacji dotyczy produktéw, co do ktérych przewidziano procedure oznako-
wania symbolem CE:

Tabela 1. Dyrektywy Nowego Podejscia przewidujgce oznakowanie CE

Lp. Dyrektywa Polski akt prawny
1. | Aktywne implanty medyczne Ustawa o wyrobach medycznych
Active implantable medical devices z dnia 20 kwietnia 2004 r.

(Dz.U. nr 93/2004, poz. 896).
Dyrektywa Rady 90/385/EWG

z dnia 20 czerwca 1990 r. w sprawie zblizenia
ustawodawstw Panstw Cztonkowskich
odnoszacych sie do wyrobdéw medycznych
aktywnego osadzania

(Dz.Urz.WE L 189/1990, s.17).

155 Ustawa z 30 sierpnia 2002 r. o systemie oceny zgodnoéci (Dz.U. 2010, nr 139, poz. 935,
z pdin. zm.).
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Aktywny implantowany wyrob medyczny oznacza kazdy aktywny wyr6b medyczny,
przeznaczony do wprowadzania do ciata ludzkiego oraz cz¢Sciowo wprowadzone do ciata drogg
zabiegu chirurgicznego lub przez interwencje medyczng do otworu naturalnego i przeznaczony
do pozostawania w nim po zakonczeniu procedury.

Rozporzadzenie Ministra Gospodarki
z dnia 15 grudnia 2005 r. w sprawie
zasadniczych wymagan dla sprzetu
elektrycznego

(Dz.U. nr 259/2005, poz. 2172)

2. | Niskonapigciowe wyroby elektryczne
Low voltage electrical equipment (LVD)

Dyrektywa 2006/95/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 12 grudnia 2006 r.
w sprawie harmonizacji ustawodawstw panstw
cztonkowskich odnoszgcych sie do sprzetu
elektrycznego przewidzianego do stosowania
w okreslonych granicach napigcia

(tekst ujednolicony)

(Dz.Urz. WE L 374/20086, s.10).

Sprzet elektryczny oznacza kazdy sprzet przeznaczony do uzytku przy napigciu w zakresie
pomiedzy 50 V i 1000 V pradu przemiennego oraz pomiedzy 75 Vi 1500 V pradu statego,
z wytgczeniem nastepujgcego sprzetu i zjawisk.

Rozporzadzenie Ministra Gospodarki

z dnia 8 grudnia 2005 r. w sprawie
zasadniczych wymagan dla dzwigoéw i ich
elementow bezpieczenstwa

(Dz.U. nr 263/2005, poz. 2198)

3. |Dzwigi
Lifts

Dyrektywa 95/16/EC Rady i Parlamentu
Europejskiego z dnia 29 czerwca 1995 .
o dostosowaniu prawodawstw Panstw
Cztonkowskich odnos$nie dzwigow
(Dz.Urz.WE L 213/1995, s.1).

oraz

Dyrektywa 2006/42/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 17 maja 2006 r.
w sprawie maszyn, zmieniajgca dyrektywe
95/16/WE (Dz.Urz. WE L 157/2006, s. 24).

DZwig oznacza urzadzenie obstugujgce okreslone poziomy, posiadajgce kabing poruszajgca sie
wzdtuz prowadnic, ktére sg sztywne, nachylone pod katem wigkszym niz 15° do poziomu

i przeznaczone do transportu os6b, oséb i towardw, wtgcznie towaréw, jesli kabina jest dostepna
(to znaczy, jesli osoba moze wej$¢ do niej bez trudnosci) i wyposazona w urzadzenia sterujgce
umieszczone wewnatrz kabiny lub w zasiegu osoby bedacej wewnatrz.

4.

Emisja hatasu w srodowisku przez
urzadzenia przeznaczone do uzytku poza
pomieszczeniami

Noise emission in the environment by
equipment for use outdoors

Dyrektywa 2000/14/EC Rady i Parlamentu
Europejskiego z dnia 8 maja 2000 r. dotyczaca
harmonizacji prawa panstw cztonkowskich

w zakresie emisji hatasu w srodowisku przez
urzadzenia przeznaczone do uzytku poza
pomieszczeniami

(Dz.Urz. WE L 162/2000, s.1).

Rozporzadzenie Ministra Gospodarki

z dnia 21 grudnia 2005 r. w sprawie
zasadniczych wymagan dla urzagdzen
uzywanych na zewnatrz pomieszczen
w zakresie emisji hatasu do $rodowiska
(Dz.U. nr 263/2005, poz. 2202)
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Lp. |

Dyrektywa

Polski akt prawny

Niniejsza dyrektywa ma zastosowanie do urzadzen przeznaczonych do uzycia na zewnatrz
pomieszczen. Dyrektywa ta obejmuje tylko urzadzenia, ktére sg wprowadzane do obrotu lub
oddawane do uzytkowania jako kompletna jednostka wtasciwa do zamierzonego zastosowania.

5.

Jachty (todzie) rekreacyjne
Recreational craft (boats)

Dyrektywa 94/25/EC Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 16 czerwca 1994 r.

w sprawie zblizenia przepiséw ustawowych,
wykonawczych i administracyjnych Panstw
Cztonkowskich odnoszacych sie do fodzi
rekreacyjnych

(Dz.Urz. WE L 164/1994, s.15).

oraz

Dyrektywa 2003/44/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 16 czerwca
2003 r. zmieniajagca dyrektywe 94/25/WE

w sprawie zblizenia przepisow ustawowych,
wykonawczych i administracyjnych Panstw
Cztonkowskich odnoszacych sie do fodzi
rekreacyjnych

(Dz.Urz. WE L 214/2003, s.18).

Rozporzadzenie Ministra Gospodarki

i Pracy z dnia 19 listopada 2004 r.

w sprawie zasadniczych wymagan dla
rekreacyjnych jednostek ptywajgcych
(Dz.U. nr 258/2004, poz. 2584)

£6dz rekreacyjna oznacza kazdg t6édz niezaleznie od rodzaju napedu, o dtugosci kadtuba od
2,5 do 24 metréw, mierzonej wedtug odpowiednich norm zharmonizowanych, przeznaczong
do celéw sportowych i rekreacyjnych. Fakt, ze ta sama t6dZ mogtaby by¢ wynajmowana

lub wykorzystywana do celéw szkoleniowych nie powoduje wyjecia jej z zakresu niniejszej
dyrektywy, pod warunkiem ze jest wprowadzona na rynek z przeznaczeniem do celow
wypoczynkowych.

6.

Materiaty wybuchowe do uzytku
cywilnego
Explosives for civil uses

Dyrektywa 2007/23/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 23 maja 2007 r.
w sprawie wprowadzania do obrotu wyrobéw
pirotechnicznych

(Dz.Urz. WE L 154/2007, s.1).

Ustawa z dnia 22 lipca 2010 r. 0 zmianie
ustawy o materiatach wybuchowych
przeznaczonych do uzytku cywilnego
oraz ustawy o wykonywaniu dziatalno$ci
gospodarczej w zakresie wytwarzania

i obrotu materiatami wybuchowymi,
bronig, amunicjg oraz wyrobami

i technologig o przeznaczeniu wojskowym
lub policyjnym (Dz.U. nr 155, poz. 1039)

Materiaty wybuchowe oznaczajg materiaty i artykuty uwazane za takie przez zalecenia
Organizacji Narodéw Zjednoczonych dotyczgce transportu towaréw niebezpiecznych oraz
nalezace do klasy 1 okreslonej w tych zaleceniach.

7.

Maszyny
Machinery

Dyrektywa 2006/42/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 17 maja 2006 r.
w sprawie maszyn, zmieniajgca dyrektywe
95/16/WE (Dz.Urz. WE L 157/2006, s. 24).

Rozporzadzenie Ministra Gospodarki

z dnia 21 pazdziernika 2008 r. w sprawie
zasadniczych wymagan dla maszyn
(Dz.U. nr 199/2008, poz. 1228).
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Maszyna oznacza zesp6t, wyposazony lub przeznaczony do wyposazenia w mechanizm
napedowy inny niz bezposrednio wykorzystujacy site migsni ludzkich lub zwierzecych,
sktadajgcy sie ze sprzezonych czesci lub elementdw, z ktérych przynajmniej jedna wykonuje
ruch, potgczonych w cato$¢ majacg konkretne zastosowanie.

8.

Sprawnos$¢ energetyczna chtodziarek
i zamrazarek

Energy efficiency for electric refrigerators
and freezers

Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 643/2009
z dnia 22 lipca 2009 r. w sprawie wykonania
dyrektywy 2005/32/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady w odniesieniu

do wymogéw dotyczgcych ekoprojektu

dla urzadzen chtodniczych przeznaczonych
dla gospodarstw domowych

(Dz.Urz. WE L 191/2009, s. 53).

Brak

Chtodziarka oznacza urzadzenie chfodnicze przeznaczone do przechowywania srodkéw
spozywczych, posiadajgce co najmniej jedng komore nadajgca sie do przechowywania $wiezej
zywnosci lub napojow, w tym wina.

9.

Zabawki
Toys

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady
2009/48/WE z dnia 18 czerwca 2009 r.

w sprawie bezpieczenstwa zabawek
(Dz.Urz. WE L 170/2009, s. 1).

Rozporzadzenie Ministra Gospodarki
z dnia 5 kwietnia 2011 r. w sprawie
zasadniczych wymagan dla zabawek
(Dz.U. nr 83/ 2011, poz. 454).

Zabawka to wyr6b zaprojektowany lub przeznaczony do zabawy oraz wyroéb, ktéry ze wzgledu

na swoje cechy charakterystyczne lub wyglad moze b

ponizej 14 lat.

y¢ uzyty do zabawy przez dzieci w wieku

10.

Wyroby budowlane
Construction products

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 305/2011 z dnia 9 marca
2011 r. ustanawiajgce zharmonizowane
warunki wprowadzania do obrotu wyrobéw
budowlanych i uchylajace dyrektywe Rady
89/106/EWG (Dz.Urz. WE L 88/2011, s. 5).

Ustawa o wyrobach budowlanych
z dnia 16 kwietnia 2004 r.
(Dz.U. nr 92/ 2004, poz. 881).

oraz

Ustawa z dnia 13 czerwca 2013 r.

0 zmianie ustawy o wyrobach
budowlanych oraz ustawy o systemie
oceny zgodnosci

(Dz.U. nr 149/ 2013, poz. 898).

Wyréb budowlany oznacza kazdy wyréb lub zestaw wyprodukowany i wprowadzony do obrotu
w celu trwatego wbudowania w obiektach budowlanych lub ich czesciach, ktérego wtasciwosci
wptywajg na wtasciwosci uzytkowe obiektow budowlanych w stosunku do podstawowych
wymagan dotyczacych obiektéw budowlanych.
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Lp.

Dyrektywa

Polski akt prawny

11.

Proste zbiorniki ciSnieniowe
Simple pressure vessels

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady
2009/105/WE z dnia 16 wrzesnia 2009 r.
odnoszaca sie do prostych zbiornikbéw
cisnieniowych (Dz.Urz. WE L 264/2009, s.12).

Rozporzadzenie Ministra Gospodarki
z dnia 23 grudnia 2005 r. w sprawie
zasadniczych wymagan dla prostych
zbiornikow ci$nieniowych

(Dz.U. nr 259/2005, poz. 2171).

Niniejsza dyrektywa dotyczy prostych zbiornikbw cisnieniowych wytwarzanych seryjnie.
Prosty zbiornik cisnieniowy oznacza dowolny zbiornik spawany podlegajacy nadcisnieniu
wewnetrznemu wigkszemu niz 0,5 bar, przeznaczony do przechowywania powietrza lub azotu
i nieprzeznaczony do ogrzewania ptomieniem.

12.

Kompatybilno$¢ elektromagnetyczna
Electromagnetic compatibility (EMC)

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego

i Rady 2004/108/WE z dnia 15 grudnia 2004 r.
w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw
Cztonkowskich odnoszacych sig

do kompatybilnosci elektromagnetycznej

oraz uchylajgca dyrektywe 89/336/EWG
(Dz.Urz. WE L 390/2004, s. 24).

Ustawa z dnia 13 kwietnia 2007 r.
o kompatybilnosci elektromagnetycznej
(Dz.U. nr 82/2007, poz. 556).

Niniejsza Dyrektywa dotyczy urzadzen, ktére moga powodowac¢ zaktécenia elektromagnetyczne
lub na ktérych dziatanie mogg mie¢ wptyw takie zaktéd

cenia.

13.

Srodki ochrony indywidualnej
Personal protective equipment (PPE)

Dyrektywa Rady 89/686/EWG z dnia

21 grudnia 1989 r. w sprawie zblizenia
ustawodawstw Panstw Cztonkowskich
odnoszacych sie do $rodkéw ochrony
osobistej (Dz.Urz. WE L 399/1989, s.18).

Rozporzadzenie Ministra Gospodarki
z dnia 21 grudnia 2005 r. w sprawie
zasadniczych wymagan dla $rodkow
ochrony indywidualnej

(Dz.U. nr 259/2005, poz. 2173).

Srodki ochrony indywidualnej — urzadzenia lub wyposazenie przeznaczone do noszenia badz
trzymania przez uzytkownika tych srodkéw, w celu jego ochrony przed jednym lub wigkszg liczbg
zagrozen, ktére moga mie¢ wptyw na jego bezpieczenstwo i zdrowie podczas wykonywania
czynnosci, jak rowniez wszelkie akcesoria i dodatki przeznaczone do tego celu.

14.

Nieautomatyczne urzadzenia wazace
Non-automatic weighing instruments

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady
2009/23/WE z dnia 23 kwietnia 2009 r.

w sprawie wag nieautomatycznych

(Dz.Urz. WE L 122/20009, s. 6).

Rozporzadzenie Ministra Gospodarki,
Pracy i Polityki Spotecznej z dnia

11 grudnia 2003 r. w sprawie
zasadniczych wymagan dla wag
nieautomatycznych podlegajgcych
ocenie zgodnosci

(Dz.U. nr 4/2004, poz. 23).

Waga nieautomatyczna lub waga oznacza urzgdzenie wazgce wymagajgce interwencji operatora
podczas wazenia.
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15. | Urzadzenia gazowe Rozporzadzenie Ministra Gospodarki
Gas appliances z dnia 21 grudnia 2005 r. w sprawie
zasadniczych wymagan dla urzadzen
Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady | spalajgcych paliwa gazowe
2009/142/WE z dnia 23 kwietnia 2009 r. (Dz.U. nr 263/ 2005, poz. 2201).
odnoszaca sig do urzadzen spalajacych paliwa
gazowe (Dz.Urz. WE L 330/2009, s. 9).

,Urzadzenia” oznaczajg urzadzenia spalajgce paliwa gazowe uzywane do gotowania,
ogrzewania, przygotowywania gorgcej wody, chtodzenia, o$wietlenia lub prania, w ktérych,
gdzie stosowne, temperatura wody nie przekracza 105°C. Za urzagdzenia uwaza sie réwniez
palniki z wymuszonym nadmuchem oraz urzadzenia grzewcze wyposazone w takie palniki.

16. | Sprawnos$¢ energetyczna kottow wodnych | Rozporzgdzenie Ministra Gospodarki
Energy efficiency of hot water boilers i Pracy z dnia 20 pazdziernika 2005 r.

w sprawie zasadniczych wymagan
Dyrektywa Rady 92/42/EWG z dnia 21 maja dotyczacych efektywnosci energetycznej

1992 r. w sprawie wymogow sprawnosci nowych wodnych kottéw grzewczych
dla nowych kottow wody goracej opalanych opalanych paliwami ciektymi lub
paliwem ptynnym lub gazowym gazowymi (Dz.U. nr 218/2005, poz. 1846).

(Dz.Urz.WE L 167/1990, s.17).

Dyrektywa ,Sprawnos$¢ energetyczna kottéw wodnych” ustala wymagania w odniesieniu do
sprawnosci nowych kottéw wodnych grzewczych opalanych paliwami ciektymi lub gazowymi,
ktorych moc nominalna jest nie mniejsza niz 4 kW i nie wigksza niz 400 kW.

17. | Sprawno$¢ energetyczna stabilizatorow Brak
do oswietlenia jarzeniowego

Energy efficiency requirements for ballasts for
fluorescent lighting

Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 245/2009
z dnia 18 marca 2009 r. w sprawie wykonania
dyrektywy 2005/32/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady w odniesieniu do
wymogoéw dotyczacych ekoprojektu dla
lamp fluorescencyjnych bez wbudowanego
statecznika, dla lamp wytadowczych duzej
intensywnosci, a takze dla statecznikow

i opraw o$wietleniowych stuzgcych do
zasilania takich lamp, oraz uchylajgce
dyrektywe 2000/55/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady

(Dz.Urz.WE L 76/2009, s.17).

Niniejsze rozporzadzenie okresla wymogi dotyczace ekoprojektu dla wprowadzania na

rynek lamp fluorescencyjnych bez wbudowanego statecznika, lamp wytadowczych duzej
intensywnosci oraz statecznikdéw i opraw oswietleniowych stuzacych do zasilania takich lamp,
réwniez w przypadku gdy sg one wbudowane w inne produkty wykorzystujgce energie.
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Lp. Dyrektywa Polski akt prawny

18. Rozporzadzenie Ministra Gospodarki

z dnia 22 grudnia 2005 r. w sprawie
zasadniczych wymagan dla urzgdzen

i systemow ochronnych przeznaczonych
do uzytku w przestrzeniach zagrozonych
wybuchem

(Dz.U. nr 263/2005, poz. 2203).

Urzadzenia do uzytku w atmosferach
wybuchowych
Equipment for use in explosive atmospheres

Dyrektywa 94/9/EC Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 23 marca 1994 r. w sprawie
zblizenia ustawodawstw Panstw
Cztonkowskich dotyczacych urzadzen

i systemow ochronnych przeznaczonych

do uzytku w $rodowiskach potencjalnie
wybuchowych (Dz.Urz.WE L 100/1994, s. 1).

Niniejsza dyrektywa ma zastosowanie do urzgdzen i systemow ochronnych, przeznaczonych do
uzytku w przestrzeniach zagrozonych wybuchem oraz urzgdzen zabezpieczajgcych, sterujgcych
i regulacyjnych przeznaczonych do uzytku na zewnatrz przestrzeni zagrozonych wybuchem, lecz
ktore sg wymagane lub przyczyniajg sie do bezpiecznego funkcjonowania urzadzen i systemow

ochronnych wobec zagrozen wybuchowych.

19.

Urzadzenia ci$nieniowe
Pressure equipment

Dyrektywa 97/23/EC Rady i Parlamentu
Europejskiego z dnia 29 maja 1997 .
dotyczaca harmonizacji prawa panstw
cztonkowskich w zakresie urzadzen
cisnieniowych

(Dz.Urz. WE L 118/1997, s. 36).

Rozporzadzenie Ministra Gospodarki
z dnia 21 grudnia 2005 r. w sprawie
zasadniczych wymagan dla urzgdzen
cisnieniowych i zespotow urzadzen
cisnieniowych

(Dz.U. nr 263/2005, poz. 2205).

Dyrektywa ,Urzadzenia ci$nieniowe” odnosi sie do projektowania, wytwarzania i oceny
zgodnosci urzadzen cisnieniowych i ich zespotéw, dla ktérych najwyzsze dopuszczalne ci$nienie
PS jest wieksze niz 0,5 bara.

20.

Urzadzenia medyczne
Medical devices

Dyrektywa Rady 93/42/EWG z dnia 14
czerwca 1993 r. w sprawie wyrobow
medycznych (Dz.Urz.WE L 169/1993, s.1).

oraz

Dyrektywa 2007/47/WE Rady i Parlamentu
Europejskiego z dnia 5 wrzesnia 2007 r.
zmieniajgca dyrektywe Rady 90/385/EWG

w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw
Cztonkowskich odnoszacych sie do wyrobéw
medycznych aktywnego osadzania, dyrektywe
Rady 93/42/EWG dotyczaca wyrobow
medycznych oraz dyrektywe 98/8/WE
dotyczacg wprowadzania do obrotu produktéw
biobodjczych

(Dz.Urz.WE L 247/2007, s. 21).

Ustawa z dnia 20 maja 2010 r.
o wyrobach medycznych
(Dz.U. nr 107/2010, poz. 679).

Urzadzenie medyczne oznacza dowolny przyrzad, aparat, urzadzenie, materiat lub inny artykut,
stosowany samodzielnie lub w potgczeniu, obejmujacy oprogramowanie niezbgdne do jego
wtasciwego zastosowania zamierzonego przez wytworce.
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21. | Urzadzenia diagnostyczne in vitro Ustawa z dnia 20 maja 2010 .
In vitro diagnostic medical devices o wyrobach medycznych
(Dz.U. nr 107/2010, poz. 679)
Dyrektywa 98/79/EC Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 27 pazdziernika
1998 r. w sprawie wyrobéw medycznych
uzywanych do diagnozy in vitro

(Dz.Urz. WE L 331/1998, s. 1).

Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro — wyréb medyczny bedacy odczynnikiem, produktem
odczynnikow, wzorcem odniesienia, materiatem kontrolnym, zestawem, przyrzadem, sprzgtem
lub systemem stosowanym samodzielnie lub w potgczeniu, przeznaczonym przez wytworce do
stosowania in vitro, w celu badania prébek pobranych z organizmu ludzkiego, wtaczajac probki
krwi i tkanek. Do wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro zalicza sig takze pojemniki na
probki.

22. | Urzadzenia linowe do przewozu osob Rozporzadzenie Ministra Infrastruktury

Cableway installations for persons z dnia 11 grudnia 2003 r.

w sprawie zasadniczych wymagan
Dyrektywa 2000/9/EC Rady i Parlamentu dla kolei liniowych przeznaczonych
Europejskiego z dnia 20 marca 2000 r. do przewozu os6b
dotyczaca urzgdzen linotorowych (Dz.U. z 2004 r. nr 15, poz. 130).
do przewozu os6b
(Dz.Urz. WE L 106/2000, s. 21).

Urzadzenia linotorowe do przewozu os6b sg to wszelkie urzagdzenia, ktére sg projektowane,
wytwarzane, montowane i uzytkowane w celu transportu oséb. Urzadzenia te wykorzystujg
elementy nosne albo mechanizmy do ciggnigcia, przy czym elementem zapewniajgcym
zawieszenie i/lub trakcjg jest lina utozona w osi ruchu.

23. | Wyposazenie radiowe i terminali Ustawa z dnia 16 lipca 2004 r. Prawo
telekomunikacyjnych Telekomunikacyjne (Dz.U. nr 171/2004,
Radio and telecommunications terminal poz. 1800 z pdzniejszymi zmianami).
equipment

oraz
Dyrektywa Rady i Parlamentu Europejskiego
nr 1999/5/WE z dnia 9 marca 1999 r. Rozporzadzenie Ministra Infrastruktury
w sprawie sprzetu radiowego i urzadzen z dnia 15 kwietnia 2004 r.
terminali telekomunikacyjnych oraz w sprawie dokonywania oceny
wzajemnego uznawania ich zgodnosci zgodnosci telekomunikacyjnych
(Dz.Urz. WE L 91/1999, s. 10). urzadzen koncowych przeznaczonych do

dotgczania do zakonczen sieci publicznej
i urzadzen radiowych z zasadniczymi
wymaganiami oraz ich oznakowania
(Dz.U. nr 73/2004, poz. 659).

Niniejsza dyrektywa odnosi sig do urzadzen koncowych. Urzadzenie koncowe oznacza
urzadzenie przeznaczone do podfgczenia do sieci telekomunikacji publicznej.

Zrédto: opracowanie wtasne na podstawie: http://www.oznaczenie-ce.pl [21.09.2013]; http://www.mg.gov.
pl/Wspieranie+przedsiebiorczosci/Bezpieczenstwo+produktow-+i+uslug/Ocena+zgodnosci/Pod-
stawowe+moduly+procedury+oceny+zgodnosci [21.09.2013].
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Wymienione dyrektywy nowego podejécia dotycza grup produktéw o znacz-
nym poziomie ryzyka zagrozenia bezpieczenstwa. Mowa tutaj przede wszyst-
kim o tych dobrach, ktére charakteryzuja sie wysokim poziomem technicznym.
Mozna zalozy¢, iz przysztos¢ nalezy do takich whasnie produktéw. Tym samym
ich liczba bedzie stale wzrastad, a tym samym liczba dyrektyw, ktérymi beda one
objete takze bedzie wieksza niz obecnie.

2.4. Ujecie zgodnosci produktu z wymaganiami

2.41. Rozwigzania w obszarze regulowanym

Odzwierciedleniem mozliwosci praktycznego zastosowania zapiséw zawartych
w powyzszych dyrektywach stanowia tzw. moduly oceny zgodnosci. Odgrywaja
one wiodaca role w procesie oceny zgodnosci. To przez nie organizacja wykazu-
je, iz produkt, ktéry zamierza wprowadzi¢ do obrotu konsumenckiego, spetnia
zasadnicze wymagania. Aktualnie mozna wyréznié¢ osiem podstawowych modu-
t6w i osiem uzupetniajacych. Role podstawowego regulatora w tej materii nalezy
przypisa¢ Decyzji Parlamentu Europejskiego i Rady nr 768/2008/WE w sprawie
wspélnych ram dotyczacych wprowadzania produktéw do obrotu'®.

Moduly oceny zgodnosci uszeregowane sg wedlug wzrastajacego ryzyka za-
grozenia bezpieczenstwa, zar6wno konsumentdw, jak i srodowiska. Procedury
oceny moga by¢ mniej lub bardziej rozbudowane pod wzgledem sformalizowa-
nia. Dotycza one kolejno: kontroli wewnetrznej, badania typu, weryfikacji jed-
nostkowej, pelnego zapewnienia produktu, a na samym koncu obejmuja swoim
zasiegiem calo§ciowg ocene. Mozna wiec tutaj mowic o takich wiodacych ele-
mentach procedur oceny, jak badanie typu, weryfikacja, a takze prowadzenie nad-
zoru nad systemem jako$ci oraz dokonywanie badan wyrobu gotowego. Badania
te, w zalezno$ci od modutu, przeprowadzane s3 przez jednostke notyfikowang
(np. Urzad Dozoru Technicznego, Polskie Centrum Badan i Certyfikacji itd.) lub
wlasne laboratorium producenta, posiadajace akredytacje!’.

Wszystkie aktualne podstawowe i dodatkowe moduly oceny zgodnosci obra-
zuje rys. 9.

1% Decyzja Parlamentu Europejskiego i Rady nr 768/2008/WE z dnia 9 lipca 2008 r. w sprawie wspdl-
nych ram dotyczacych wprowadzania produktéw do obrotu, uchylajaca decyzje Rady 93/465/EWG,; s. 82
(Dz.Urz. WE L 268/2008).

157 7. Zymonik, A. Hamrol, P. Grudowski, Zarzqdzanie jakoscig i bezpieczeristwem, PWE, Warsza-
wa 2013, s.103.
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Rysunek 9. Moduty oceny zgodnosci

Moduty
stosowane tgcznie
z innymi modutami

Moduty
»samodzielne”

Moduty
»suzupetniajgce”

e Modut A e ModutBz C e Moduty A1 i A2
e Modut G e ModutBzD e Moduty C1iC2
e Modut H e ModutBz E e Modut D1
e ModutBz F e Modut E1
e Modut F1
e Modut H1

Zrodto: opracowanie wiasne.

Zasadnicza cechg wspdlna wszystkich modutéw s3 koficowe dziatania po-
dejmowane przez producenta. Polegaja one na umieszczaniu przez producenta
oznakowania CE na kazdym egzemplarzu produktu oraz sporzadzeniu dekla-
racji zgodnosci. Jesli badanie zgodno$ci przeprowadzane jest przez jednostke
notyfikowana, umieszcza si¢ dodatkowo na produkcie numer identyfikacyjny tej
jednostki. Dokumentacja z tym zwigzana przechowywana jest przez 10 lat. Czas
ten liczony jest od momentu wprowadzenia do obrotu rynkowego ostatniego
produktu. Niezaleznie od wskazanego tacznika, kazdy z modutéw ma swoje
specyficzne cechy pozwalajace wyodrebni¢ go na tle pozostatych.

Modut A dotyczy wewnetrznej kontroli produkeji. Zwigzany jest z proce-
sami projektowania i wytwarzania wyrobu. W module tym nie istnieje wymog
obowigzkowego udziatu jednostki notyfikowanej. Producent przeprowadza sa-
modzielnie oceng¢ wyrobu z okre§long dyrektywa. Sporzadza on dokumenta-
cje techniczng dotyczaca odpowiednio: projektu, wytwarzania oraz dziatania
produktu. Dokumentacja ta wzbogacona jest o analize i ocen¢ ryzyka zagroze-
nia bezpieczenstwa, jakie moze stwarza¢ dany produkt. Dodatkowo powinna
ona obejmowa¢: projekt koncepcyjny, rysunki, schematy elementéw produk-
tu, opisy pozwalajace zrozumieé jego istote oraz wykaz norm zharmonizo-
wanych i innych specyfikacji technicznych. Podkresli¢ tutaj nalezy, iz produ-
cent zobligowany jest do zapewnienia odpowiednich zasobéw zapewniajacych
przebieg procesu produkcyjnego. Efektem kofcowym dziatan podjetych przez
organizacj¢ produkujaca jest umieszczenie oznakowania CE na kazdym eg-
zemplarzu wyrobu. Sporzadza przy tym, na wlasna reke, pisemnie deklaracje
zgodnosci produktu z zasadniczymi wymaganiami stawianymi przez wilasci-
we regulacje prawne.

Modutly Al i A2 stanowig pewien wariant modutu A. Kazdy z nich dotyczy
wewnetrznej kontroli produkeji, ale dodatkowo w module Al nastepuje bada-
nie produktéw pod nadzorem, a w A2 dokonywana jest nadzorowana kontrola
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produktow w przypadkowych odstepstwach czasu. Tak wiec dodatkowo wprowa-
dzona jest tutaj kontrola produkeji.

W wariancie Al zgodno$¢ produktu z wymaganiami podlega weryfikacji. Dla
kazdego produktu zostaje przeprowadzone co najmniej jedno badanie. Czyni
to wlasna akredytowana jednostka lub jednostka notyfikowana, wybrana przez
producenta. W tym drugim przypadku producent musi umiesci¢ na produkcie
numer identyfikacyjny tej jednostki (obok oznakowania CE).

W przypadku wariantu A2 producent wybiera jednostke notyfikowana lub
akredytowana, ktora przeprowadza sam badz zleca kontrole produktu w przypad-
kowych odstepstwach czasu. O tym, jakie to beda przedzialy czasowe, decyduje
jednostka wybrana przez producenta. Na decyzje w tym zakresie moze sktadaé sie
wiele czynnikéw. Wsrod nich, przyktadowo, mozna wskazaé ztozonosé¢ produk-
tu pod wzgledem technicznym oraz wielko§¢ samej produkeji. W tym module,
przed wprowadzeniem dobra do obrotu, pobiera sie do badania probke gotowych
produktéw. Zasadniczym celem tego typu dzialan jest sprawdzenie, czy parametry
przyjete podczas procesu produkcyjnego mieszcza sie w odpowiednich granicach.

Modut B dotyczy procesu projektowania wyrobu. Badany jest tutaj projekt
techniczny produktu pod katem zgodnos$ci z wymaganiami. Producent przed-
stawia jednostce notyfikowanej dokumentacje techniczng i wzorzec produktu
(model, recepture). Jednostka notyfikowana sprawdza zgodno$¢ z podstawowymi
wymaganiami. Jezeli wyniki badan nie budza zastrzezen, jednostka notyfikowana
wydaje producentowi certyfikat badania typu WE. Jednostka ta $ledzi na biezaco
stan wiedzy i nauki, aby moc we whasciwym czasie ponownie dokona¢ oceny od-
no$nie tego, czy produkt w dalszym ciagu zgodny jest z wymaganiami. Producent
zobligowany jest powiadomi¢ jednostke notyfikowang o wszelkich zmianach do-
tyczacych produktu. Po module B musi nastapi¢ modul przewidujacy przeprowa-
dzenie oceny w fazie produkc;ji.

Modut C zwiazany jest ze zgodnoscia z typem, ktdra oparta jest na wewnetrz-
nej kontroli produkgji. Dotyczy on procesu wywarzania i nastepuje po module
B. Producent, na wlasng odpowiedzialnos¢, deklaruje zgodnos¢ z zatwierdzonym
typem (modut B). Stosuje w procesie produkcyjnym $rodki pozwalajace mu na
zapewnienie zgodno$ci wytworzonych produktéw z zatwierdzonym typem, opi-
sanym w certyfikacie badania typu WE i umieszcza oznakowanie CE na kazdym
egzemplarzu produktu. Modut C nie wymaga obowigzkowego udziatu jednostki
notyfikowane;j.

Modut C1 stanowi swoista rozbudowe modutu C. Poza zgodnoscia z ty-
pem oparta na wewnetrznej kontroli produkcji, dodatkowo obejmuje on bada-
nie produktéw pod nadzorem. Po dokonaniu wewnetrznej kontroli produkeji
i przeprowadzeniu badania produktéw pod nadzorem, producent na wlasna
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odpowiedzialno$¢ deklaruje zgodnosé z typem (modut B). Kontrole, o ktérej
mowa, przeprowadza akredytowana wlasna jednostka producenta lub jednostka
notyfikowana. Decyzje w tej sprawie podejmuje sam producent.

Modut C2 jest najbardziej rozbudowang wersja elementu C oceny zgodnosci.
Obejmuje swoim zasiegiem modut C1. Dodatkowo przewidziane jest tutaj bada-
nie produktéw pod nadzorem w przypadkowych odstepstwach czasu. Kontrola
ta polega na badaniu zgodnos$ci z wymaganiami. Do tego celu wykorzystuje sie
prébki produktéw pobierane w okreslonych odstepach czasu. Pod uwage brana
jest ztozonos¢ produktu oraz skala produkcji. Poza tym przeprowadzane s testy
w ramach norm zharmonizowanych oraz/lub specyfikacji technicznych.

Modutl D oznacza zgodnosé z typem oparta na zapewnieniu jakosci procesu
produkeji. Dotyczy procesu wytwarzania i nastepuje po module B. Przewiduje on
interwencje notyfikowanej jednostki odpowiedzialnej za zatwierdzanie i kontrole
systemu jako$ci wprowadzonego przez producenta. Producent na wlasna odpo-
wiedzialno$¢ deklaruje zgodno$¢ z zatwierdzonym typem (modut B) lub wymaga-
niami podstawowymi. W tym przypadku producent posiada zatwierdzony system
jakosci, ktéry dotyczy produkeji a takze kontroli i badania gotowych produktow.
W celu dokonania oceny posiadanego przez producenta systemu jakosci, wybiera
on jednostke notyfikowang. Dodatkowo informujg ja o wszystkich innowacjach
zwigzanych z produktem. Jednostka ta zatwierdza system jakosci i sprawuje nad
nim odpowiedni nadzér. Ostatecznie producent umieszcza na wyrobie oznako-
wanie CE i numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej oraz sporzadza dekla-
racje zgodnosci.

Modutl D1 zwigzany jest z zapewnieniem jako$ci procesu produkgji. Producent
sporzadza dokumentacje, ktora okresla wymagania oraz zawiera analize i ocene
ryzyka. Dokumentacja ta obejmuje projekt, produkeje i dziatanie produktu. Or-
ganizacja musi posiada¢ system jakos$ci dotyczacy produkeji oraz kontroli badania
gotowych produktow. Podobnie jak w przypadku samego modutu D, producent
dokonuje wyboru jednostki notyfikowanej, ktora ocenia i zatwierdza system jako-
$cii przez okresowe audyty sprawuje nad nim kontrole.

Modut E nastawiony jest na zgodno$ci z typem opartej na zapewnieniu ja-
kosci. Obejmuje faze produkeji i nastepuje po module B. Przewiduje interwencje
notyfikowanej jednostki odpowiedzialnej za zatwierdzanie i kontrole systemu
jako$ci wprowadzonego przez producenta. Producent na wlasna odpowiedzial-
no$¢ zapewnia, ze jego produkty sa zgodne z typem WE (modut B). Posiada on
zatwierdzony system jakosci dotyczacy kontroli oraz badania gotowych pro-
duktéw. Wybrana przez producenta jednostka notyfikowana sprawuje nadzor
nad tym systemem. Producent umieszcza oznakowanie CE na kazdym egzem-
plarzu produktu, a takze na odpowiedzialno§¢ powyzszej jednostki jej numer
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identyfikacyjny. Efektem podjetych dziatani jest sporzadzenie przez producenta
deklaracji zgodnosci.

Modut E1 sprowadza sie do zapewnienia jakosci kontroli i badania gotowych
produktéw. Producent na wlasng odpowiedzialno$¢ deklaruje, ze jego wyroby
spelniaja okre$lone wymagania. Pozostale dzialania s3 identyczne, jak w przy-
padku modutu E.

Modut F to zgodno$¢ z typem oparta na weryfikacji produktu. Obejmuje
faze produkcji i nastepuje po module B. Producent na swoja odpowiedzialno$¢
deklaruje, ze jego produkty s3 zgodne z typem WE (modul B). Wybiera jednost-
ke notyfikowana, ktéra ma sprawdzi¢ te deklaracje. Taka weryfikacja odbywa sie
w dwojaki sposéb: przez badanie i testowanie kazdego produktu oraz przez za-
stosowanie metod statystycznych. W rezultacie jednostka notyfikowana wydaje
certyfikat zgodnosci i umieszcza swéj numer identyfikacyjny na kazdym zatwier-
dzonym produkcie.

Modut F1 stanowi pewng odmiane modutu F. Procedura oceny zgodnosci po-
mija w tym przypadku modut B. Producent sporzadza odpowiednia dokumenta-
¢je techniczng. Stanowi ona podstawe do oceny produktu pod katem spelnienia
wymagan oraz analizy i oceny ryzyka. Producent wybiera jednostke notyfikowa-
na, ktdéra przeprowadza wskazang wyzej ocene. Dokonywana jest ona w dwojaki
sposob, okreslony w module F.

Modut G dotyczy zgodnosci opartej na weryfikacji jednostkowej kazdego
kolejnego wyrobu. Rozwigzania w nim zawarte pokrywaja sie w duzym stopniu
z tymi, ktére okreslone zostaly w opisie modutu F1. Obejmuje faze projektowa-
nia i produkeji. Kazdy pojedynczy wyrdb jest badany i weryfikowany przez no-
tyfikowang jednostke, ktorg wybiera producent. Dokonywane jest to przez testy
i badania okre§lone w normach zharmonizowanych. W przypadku pozytywnych
wynikéw kontroli jednostka ta wydaje certyfikat zgodnosci.

Modut H zwiazany jest ze zgodno$cia oparta na pelnym zapewnieniu jako$ci.
Procedura z nim zwigzana wykorzystywana jest zar6wno na etapie produkeji, jak
i projektowania. Producent posiada zatwierdzony system jakosci, ktéry odnosi sie
do wspomnianych etapéw, kontroli oraz badania gotowych produktéw. W modu-
le tym uczestniczy jednostka notyfikowana, wybrana przez producenta, ktéra
ocenia, zatwierdza (certyfikuje) i nadzoruje system zapewnienia jako$ci produk-
¢ji. Producent umieszcza oznakowanie CE i numer jednostki notyfikowanej
na kazdym egzemplarzu produktu. Zapewniajac zgodnos¢ produkowanych wy-
robéw z zatwierdzonym projektem, sporzadza on deklaracje zgodnosci wyrobow
z podstawowymi wymaganiami.

Modut H1 stanowi rozszerzona wersje. Poza zgodnoscia oparta na pelnym
zapewnieniu jako$ci, obejmuje jeszcze badanie typu WE. Podobnie jak w modelu
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podstawowym (H) producent posiada zatwierdzony system jakosci. Jednostka
notyfikowana, poza oceng tego systemu, ocenia takze projekt techniczny. W przy-
padku pozytywnej oceny wydaje certyfikat badania projektu WE!S,

Kazdy z przedstawionych modutéw oceny zgodnosci opisuje mniej lub bar-
dziej rozbudowang procedure potwierdzenia zgodnosci wyrobu z ogélnie okre-
$lonymi wymogami minimalnymi zawartymi w odpowiednich aktach prawnych.
Zasieg ten jest na tyle szeroki, ze obejmuje opis poczawszy od samej kontroli we-
wnetrznej, przez weryfikacje produktu, az do oceny o charakterze calosciowym
z uwiarygodnieniem systemu zarzadzania jako$cig wiacznie.

Z przedstawionych moduléw tylko jeden — modut A dopuszcza ocene wha-
sna producenta bez udzialu strony trzeciej. Modut ten dotyczy grup wyrobow
o stosunkowo niewielkim stopniu zagrozenia bezpieczenistwa. Pozostate moduly
wymagaja w procesie oceny zgodnosci udziatu jednostek notyfikowanych. Jed-
nak w kazdym przypadku ostateczng decyzje odnos$nie ztozenia deklaracji zgod-
noéci i oznaczenia wyrobu symbolem CE podejmuje sam producent na wiasng
odpowiedzialnosé.

Wiele dyrektyw nowego podejscia daje producentowi mozliwo§é wyboru réz-
nych kombinacji modutéw, w tym modutéw opartych o systemy zarzadzania
jakoscia, jesli producent takowy posiada. W przypadku objecia danego wyrobu
kilkoma dyrektywami, dopuszczalna jest kombinacja modutéw!. Dyrektywy
ogloszone w ramach nowego podejécia mogg zatem definiowaé wprowadzane
procedury oceny zgodnosci przez odniesienie ich do jednego lub kilku (kombi-
nacji) modutéw.

We wszystkich przypadkach, gdzie procedury oceny zgodnosci wymagaja
udziatu trzeciej strony, strona ta s3 jednostki notyfikowane, czyli jednostki kom-
petentne pod wzgledem technicznym i organizacyjnym do wykonywania okre-
$lonych zadan oraz zgloszone (notyfikowane) w tym celu przez panstwa czton-
kowskie do Komisji Europejskiej'®.

2.4.2. Rozwigzania w obszarze nieregulowanym
O ile dyrektywy nowego podejécia odgrywaja wiodaca role w obszarze regulo-

wanym, o tyle nieco inaczej wyglada to w obszarze nieuregulowanym (dobro-
wolnym). Jak sama nazwa wskazuje, sktadaja sie na niego dobrowolne dziatania

158 Decyzja Parlamentu Europejskiego i Rady nr 768/2008/WE z dnia 9 lipca 2008 r., op. cit.

159 http://www.mg.gov.pl/Wspieranie+przedsiebiorczosci/Bezpieczenstwo+produktow+i+u-
slug/Ocena+zgodnosci/Podstawowe+moduly+procedury+oceny+zgodnosci [26.09.2013].

160 http://nop.ciop.pl/m2-5/m2-5_2.htm [26.09.2013].
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organizacji gospodarczych zwiazane z oznakowywaniem swoich produktéw.
W tym momencie rodzi si¢ pytanie o zasadniczy cel i sens takiego zachowania.
Oczywiscie w obszarze obowigzkowym nie maja one wiekszego pola manewru,
musza przestrzega¢ wymagan dotyczacych bezpieczefistwa produktu, nakreslo-
nych we wlasciwych regulacjach prawnych. W przeciwnym razie poniosg surowe
konsekwencje z tytulu dokonanego naruszenia. Inaczej przedstawia sie sytuacja
w obszarze fakultatywnym.

Stworzenie odpowiednich podstaw dla praktycznej realizacji swobody prze-
plywu towar6w pomiedzy krajami unijnymi nie gwarantuje sukcesu handlowego.
Rozwiazanie to co prawda daje przedsiebiorcom dostep do szerszego rynku zby-
tu, nie przesadza jeszcze jednak o tym, ze bedzie zapotrzebowanie na ich pro-
dukty. Nieodzowne staje sie wiec poszukiwanie takich rozwigzan, ktére nie tylko
pozwolg osiggnaé przewage nad konkurencja, ale réwniez bardziej uwiarygodnia
organizacje w oczach klientéw. Odzwierciedleniem tego moze by¢ stosowanie
odpowiedniego oznaczenia, ktérego oczekuja kupujacy'®l.

Whasnie te zasygnalizowane wyzej dziatania skladaja sie na obszar nieobo-
wigzkowy. Mowa tutaj przede wszystkim o znakach krajowych, ktére wydawane
sa przez kompetentne instytucje. Podstawa prawna, ktéra umozliwia tego typu
dzialania jest, wspomniana juz wcze$niej, ustawa o systemie oceny zgodnosci
z 30 sierpnia 2002 roku.

Ocena zgodnos$ci w obszarze dobrowolnym dotyczy nastepujacych elementow:
* wyrobow nieobjetych obowigzkowa ocena zgodnosci,

* systemow zarzadzania jakoscia, Srodowiskiem, bezpieczenstwem,
* ustug,
* kompetencji personelu.

W ramach dobrowolnej oceny zgodnosci jednostki certyfikujace moga kre-
owac wlasne systemy. Stworzono w ten sposob warunki dla dalszego rozwoju tego
obszaru obejmujacego na przyktad ocene zgodnosci z polskimi badZ zagranicz-
nymi normami, specyfikacjami i wymaganiami ustanowionymi przez zrzeszenia
producentow, organizacje konsumenckie lub inne organizacje, jak réwniez wyni-
kajacymi z ratyfikowanych uméw miedzynarodowych. W zaleznosci od zainte-
resowania podmiotéw uczestniczacych w dobrowolnej ocenie zgodnosci, istnieje
mozliwo$¢ fakultatywnego ubiegania si¢ o znak zgodnosci PN, znak ekologiczny,
znak ,Q”, znak ,,B”. W szczegolnosci dobrowolnie stosowany znak bezpieczen-
stwa ,,B” moze dawa¢ dodatkowe gwarancje w stosunku do oznaczenia CE, po-
dobnie jak stato sie to np. ze szwedzkim znakiem SEMKO.

161 W, Henrykowski, op. cit., s. 194.
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Dalsze doskonalenie dobrowolnego obszaru oceny zgodnosci powinno zwigk-
szy¢ konkurencyjnos¢ polskich towaréw oraz utatwi¢ dostep przedsiebiorstwom
i wyrobom na rynki krajéw Unii Europejskiej'*.

Jak juz wskazano powyzej, w Polsce do$¢ czesto stosowanymi znakami w ana-
lizowanym obszarze jest znak jako$ci ,Q” i znak bezpieczenstwa ,,B”.

Znak jakosci ,Q” jest zastrzezonym na rzecz Polskiego Centrum Badan
i Certyfikacji znakiem, ktéry moze by¢ przyznawany wyrobom krajowym i za-
granicznym produkowanym seryjnie, charakteryzujacym sie ponadstandardows
jakoscia, walorami uzytkowymi, zdrowotnymi oraz spelniajagcym wymagania do-
tyczace bezpieczenstwa uzytkowania i ochrony $rodowiska.

Certyfikacja na dobrowolny znak bezpieczenstwa ,,B” przeprowadzana jest
przez jednostki certyfikujace wyroby, ktére podpisaty umowe licencyjna z Pol-
skim Stowarzyszeniem na rzecz Badan Technicznych i Atestacji TEST Q, pro-
wadzacym administracje tego znaku i jego promocje. Znak ,,B” stanowi po-
twierdzenie, ze dany wyrdb, uzytkowany zgodnie z zasadami okre$lonymi przez
producenta, nie stanowi zagrozenia dla zycia, zdrowia, mienia i srodowiska. Przed
wejsciem Polski do UE certyfikat na znak bezpieczefistwa ,,B” byl dokumentem
obowigzkowym, umozliwiajacym wprowadzenie wyrobu na rynek. Po akcesji cer-
tyfikacja ta stala sie dobrowolna, w zwigzku z czym zainteresowanie nig znacznie
zmalato, chociaz w ostatnim okresie obserwuje sie stopniowa tendencje powrotu
niektérych producentéw do tego znaku.

Korzysci wynikajace ze stosowania znakéw certyfikacji w obszarze dobro-
wolnym s3 wielorakie. Wéréd najwazniejszych i najbardziej widocznych warto
zwrocié uwage na takie jak:

* wzrost zaufania klientow krajowych i zagranicznych,

* potwierdzenie bezpieczenstwa uzytkowania wyrobu,

* stworzenie szansy na osiagniecie korzystnych wynikéw ekonomicznych!®,

* podwyzszenie konkurencyjnosci certyfikowanego produktu na rynku,

* mozliwo$¢ wykorzystania znakéw certyfikacji w dziataniach marketingo-
wych (w prasie, na targach itp.)!®*.

162 7. Zymonik, Polskie dziatania dostosowazwcze do wymagan Unii Europejskiej w zakresie oceny zgod-
nosci i normalizagi, [w:] J. Zymonik, Z. Zymonik (red.), Zarzqdzanie jakoscig w procesie integracji euro-
pejskiej, Oficyna Wydawnicza Politechniki Wroctawskiej, Wroctaw 2006, s. 5-20.

165 http://www.pcbc.gov.pl/index.php?option=com_content&view=article&id=48&Itemid=45
[9.03.2014].

164 http://www.pcbc.gov.pl/index.phproption=com_content&view=article&id=50&Itemid=46
[9.03.2014].
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Przedstawione uwarunkowania oznakowania produktéw wynikaja zaréwno
z wymogu ochrony konsumenta i jego $rodowiska przed zagrozeniem bezpie-
czefistwa i zdrowia, jak i z nasilajacej sie konkurencji. Certyfikacja dokonywana
w obszarze dobrowolnym stanowi uzupelnienie dzialan obowigzkowych zwia-
zanych z procedurg oznakowywania CE. Przedsi¢biorstwa, dazac do sprostania
wymogom konkurencji, powinny oferowa¢ produkty nie tylko o stabilnej i po-
wtarzalnej jako$ci w akceptowalnej cenie, ale musza takze zadba¢ o odpowiednie
udokumentowanie tego faktu.

Nalezy jednoczes$nie zaznaczy¢, ze produkty, ktére nie s objete oceng zgod-
no$ci w ramach obszaru regulowanego, podlegaja w zakresie bezpieczenstwa
regulacjom Dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/95/WE z dnia
3 grudnia 2001 r. w sprawie ogdlnego bezpieczenstwa produktéw. Jej postano-
wienia zostaly wdrozone do prawa polskiego na mocy Ustawy z dnia 12 grudnia
2003 r. 0 ogdlnym bezpieczenstwie produktow.

2.5. Podsumowanie

Odpowiedzialno$¢ za produkt rozpatrywana w tej czesci pracy jest odpowie-
dzialno$cia narzucong organizacjom gospodarczym, a takze odpowiedzialno-
$cig $wiadoma wynikajaca ze swobody podejmowania decyzji. W my$l Green
Paper rozrézniono dwa obszary: regulowany (ang. regulated field) i nieregulowa-
ny (ang. non-regulated field). W pierwszym obszarze, obowigzkowym, regulacje
prawne obowiazuja wytworce produktu bez wzgledu na jego wole. Swoboda
nalezy do klienta/konsumenta, ktéry ma wybor — przyjmuje badz nie przyjmu-
je warunki umowy. W drugim obszarze, nieobowigzkowym, swoboda decyzji
nalezy do dwéch stron: wytworey produktu i klienta/konsumenta. Dotyczy
takich uzgodnien, jak na przyktad: cena, termin dostawy, jako§¢, warunki ptat-
nosci, gwarancja. Priorytetem w regulacjach jest bezpieczenstwo ludzi i §ro-
dowiska. Zmierzaja wiec one do obowiagzkowej odpowiedzialnos$ci organizacji
w calym cyklu zycia produktu przez moduly oceny zgodnosci uwzgledniajace
sfery wytwéreze produktu: przedprodukeyjna, produkceyjna i poprodukeyjna.
Proponuje sie takze organizacjom wytworczym marketingowe rozwiazania
nieobowigzkowe w postaci oznakowan produktu majace na celu wyrdznienie
danych produktéw na tle innych.



