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Bezpieczenstwo wyrobdw, znakowanie CE
ZAGADNIENIAPODSTAWOWE

W Yy przeplyw UKtOW | u
Jednolitego Rynku. Drogg do osiggniecia tego celu jest
niedopuszczenie do powstawania nowych barier w handlu,
wzajemne uznawanie dokumentéw i  harmonizacja

techniczna.
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Bezpieczenstwo wyrobdéw, znakowanie CE

Znak CE oznacza spetnienie przez producenta lub

importera wyrobu podstawowych wymagan ESR (Essential
Requirements) wynikajacych z odpowiednich dyrektyw,
ktére odnoszg sie do umieszczania tego oznaczenia na
wyrobie oraz, ze wyréb moze by$ wprowadzany do obrotu na

obszarze Unii Europejskiej.

Bezpieczenstwo wyrobdéw, znakowanie CE

Wyroby legalnie wyprodukowane lub wprowadzone

na rynek w jednym panstwie majg w zasadzie
zagwarantowany swobodny przeptyw w catej Wspdlnocie,

pod warunkiem Ze spetniajg odpowiedni poziom

bezpieczenstwa.
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Bezpieczenstwo wyrobdéw, znakowanie CE

Dyrektywa jest to akt prawny Unii Europejskiej o

charakterze obowigzkowym i ogdlnym, ktéry aby miat
znaczenie prawne musi by¢ wprowadzony do ustawodawstwa
krajowego.

Dyrektywa nie zawiera norm prawnych, jedynie okresla

$rodki osiggniecia celu okreslonego w dyrektywie.

System zarzadzania jako$cia




Bezpieczenstwo wyrobdw, znakowanie CE

Nowe Podejscie (Dyrektywy Nowego Podejécia DNP) w

harmonizacji technicznej i normalizacji wprowadza zasady:

1. Harmonizacja ustawodawcza zostaje ograniczona do
podstawowych wymagan ESR, ktdre musi spetnia¢ wyrob
wprowadzony na rynek Wspdlnoty, jesli ma korzysta¢ z

prawa swobodnego przeptywu w obrebie Wspdlnoty,

Bezpieczenstwo wyrobdéw, znakowanie CE

Dyrektywy Nowego Podejscia dotyczg wyrobdw,

ktore majg by¢ po raz pierwszy wprowadzone na rynek
Wspolnoty i/lub wprowadzone na nim do uzytku. Zgodnie z
tym dyrektywy odnoszg sie do nowych wyrobow
wyprodukowanych w Panstwach Cztonkowskich oraz do

wyrobdw importowanych z parstw trzecich
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2. Specyfikacje  techniczne  produktow  spetniajgcych

podstawowe wymagania przedstawione w dyrektywach
bedg okreslone w zharmonizowanych normach,

3. Zastosowanie zharmonizowanych Iub innych norm
pozostaje dobrowolne, a producent moze zawsze
zastosowa¢ inne  specyfikacje techniczne celem

wypetnienia wymagan,

Bezpieczenstwo wyrobdw, znakowanie CE

Wprowadzenie na rynek to dziatanie w wyniku ktérego

wyréb jest po raz pierwszy udostepniany na rynku Wspolnoty,
z zamiarem jego dystrybucji i uzytkowania na terenie
Wsp6lnoty. Udostgpnienie moze odbywac¢ sie za optatg lub
gratis.

Wprowadzenie do uzytku ma miejsce w chwili, gdy
wyréb po raz pierwszy jest uzyty na terenie Wspéinoty przez

konsumenta.

Bezpieczenstwo wyrobdéw, znakowanie CE

4. Wyroby wytworzone zgodnie z zharmonizowanymi

normami korzystajg z domniemania zgodnosci z

odpowiednimi podstawowymi wymaganiami.

Bezpieczenstwo wyrobdéw, znakowanie CE

Producentem jest kazda osoba fizyczna lub prawna,

odpowiedzialna za zaprojektowanie i wyprodukowanie
wyrobu z zamiarem wprowadzenia go na rynek Wspdélnoty
pod jej wlasnym imieniem lub nazwa.

Producent moze wyznaczy¢ kazdg osobe fizyczng lub
prawng aby dziatata w jego imieniu na terenie Wspélinoty jako

upowazniony przedstawiciel.
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Producent ma obowigzek zapewni¢, ze wyrob, ktory urzadzenia wykorzystywane w miejscu pracy (np.

ma zosta¢ wprowadzony na rynek Wspolnoty zostat urzadzenia mechaniczne, $rodki ochrony osobistej),

zaprojektowany i wyprodukowany zgodnie z postanowieniami udostepniane pracownikom, sa odpowiednie do wykonywanej

odpowiedniej dyrektywy Nowego Podejscia, wedtug ktérej ) o )
pracy i moga by¢ wykorzystywane przez pracownikéw nie
dokonano oceny jego zgodnosci z podstawowymi

zagrazajac ich bezpieczenstwu lub zdrowiu.
wymaganiami.
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Importer (osoba odpowiedzialna za wprowadzenie na Podstawowe wymagania ESR wprowadzaja elementy

rynek) - w kontekscie dyrektyw Nowego Podejscia - oznacza niezbedne do ochrony interesu publicznego.

kazdg osobe fizyczng lub prawng ustanowiong na terenie ) ) )
Podstawowe wymagania sg obowigzkowe. Jedynie wyroby

Wspolnoty, ktdra wprowadza wyrdb z panstwa trzeciego na o )
spetniajgce podstawowe wymagania mogg byé wprowadzane
rynek Wspolnoty.
na rynek lub wprowadzane do uzytku.

Bezpieczenstwo wyrobdéw, znakowanie CE Bezpieczenstwo wyrobdéw, znakowanie CE

Dyrektywy NP nie okreslajg obowigzkéw uzytkownika.

Zgodnie z dyrektywg dotyczacg minimalnych wymagan
odnosnie zapewnienia bezpieczenstwa i ochrony zdrowia
podczas uzytkowania urzgdzen w miejscu  pracy,
pracodawca musi podja¢ wszystkie s$rodki niezbedne do

zagwarantowania, ze ...
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Proces oceny zgodnosci zostat podzielony na moduty, z

ktorych kazdy obejmuje ograniczong liczbe réznych procedur
dotyczacych najszerszego asortymentu wyrobdw.

Moduty dotyczg fazy projektowania i/lub produkcji wyrobu.
Osiem podstawowych modutéw i osiem mozliwych wariantéw

moze by¢ potgczonych ze sobg na wiele réznych sposobow.

System zarzadzania jako$cia




Bezpieczenstwo wyrobdw, znakowanie CE

Wyréb podlega ocenie zgodnosci wedtug modutu zaréwno

na etapie projektowania jak i produkciji.
Moduty wyznaczajg zadania producenta oraz, tam gdzie
ma to zastosowanie, zadania notyfikowanej jednostki w fazie

projektowania i/lub produkcji.

Bezpieczenstwo wyrobdéw, znakowanie CE

Aby zamiesci¢ na wyrobie znak CE, nalezy wykona¢

nastepujgca procedure:
-okresli¢, ktére dyrektywy majg zastosowanie,

-okresli¢ zharmonizowane normy i podstawowe wymagania w
zakresie zdrowia i bezpieczenstwa, ktére majg zastosowanie

w przypadku danego produkiu,

Bezpieczenstwo wyrobdw, znakowanie CE

Kazda Dyrektywa Nowego Podejscia podaje zakres

mozliwych procedur oceny zgodnosci, ktére uwaza sie za
zapewniajgce nalezyty poziom ochrony.

Dyrektywy wyznaczajg réwniez kryteria dotyczace
warunkow, zgodnie z ktérymi producent moze dokonac

wyboru, jesli przewidziano wiecej niz jedng opcje.
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-okresli¢ i wybra¢ notyfikowang organizacje, jezeli wymagane

jest to przez dyrektywe lub jesli zachodzi potrzeba wsparcia

lub pomocy,

-okresli¢ odpowiednie procedury oceny zgodnosci,
-dokonac oceny produktu,

-dotgczy¢ dokumentacje techniczng,

-przygotowac deklaracje zgodnosci,

-oznakowac znakiem CE.
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Bezpieczenstwo wyrobdéw, znakowanie CE

Nie wymagajg zamieszczenia znaku CE:

1) opakowania i opakowania zuzyte,

2) urzadzenia zapewniajgce interoperacyjnos¢
transeuropejskiego systemu kolei szybkobieznej,

3) wyposazenie morskie,

4) urzadzenia zapewniajace interoperacyjnosé
transeuropejskiego konwencjonalnego systemu kolei,
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Zgodnie z dyrektywg 2008/57/WE interoperacyjnosc¢ Modut B (badanie typu)

oznacza zdolno$¢ systemu Kkolei do zapewnienia
Producent przedstawia upowaznionej jednostce
bezpiecznego i nieprzerwanego przejazdu pociagow
dokumentacje  techniczng  i/lub  prototyp  wyrobu.
spetniajgcych wymagany stopien wydajnosci tych linii.
Upowazniona jednostka sprawdza zgodnos¢ z podstawowymi
Interoperacyjno$¢ to zgodnos$¢ techniczna systeméw
wymaganiami, jezeli potrzeba przeprowadza badania, wydaje
kolejowych w réznych panstwach czionkowskich —Unii

o certyfikat badania typu.
Europejskie;.
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Moduty zawierajg takie elementy jak: Modut C (zgodnosé typu)
- deklaracja producenta, Producent deklaruje, ze dane wyroby sg zgodne z typem
- badanie typu,

opisanym w certyfikacie zgodnos$ci typu. Znakuje CE kazdy
- system jakosci przedsigbiorstwa, . o . ) .
wyrdb i sporzgdza w formie pisemnej deklaracje zgodnosci.
- weryfikacja produkcji jednostkowej,
- udziat jednostki notyfikowanej,

- zapewnienie jakosci.
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Modut A (deklaracja zgodnosci) Modut D

Producent - deklaruje, ze dane wyroby s zgodne z Producent, posiadajgcy system jakosci  spetniajacy

wymaganiami - dyrektywy.  Przechowuje  dokumentacje wymagania normy ISO 9001 (uwzgledniajac odpowiednie

techniczng do  dyspozycji wiadz - panstwowych.  Znakuje wytgczenia okreslone w tejze normie), deklaruje, ze dane

wyroby znakiem CE oraz sporzadza pisemng deklaracje wyroby sa zgodne z typem opisanym w certyfikacie

zgodnosci. zgodnosci typu. Znakuje wyroby CE i sporzadza w formie
pisemnej deklaracje zgodnosci.
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Bezpieczenstwo wyrobdw, znakowanie CE

Modut E (zapewnienie jakosci wyrobu)

Producent, posiadajgcy system jakosci  spetniajacy
wymagania normy ISO 9001 (uwzgledniajac odpowiednie
wytgczenia okreslone w tejze normie). deklaruje, ze dane
wyroby sg zgodne z typem opisanym w certyfikacie
zgodnosci typu. Znakuje wyroby CE i sporzadza w formie

pisemnej deklaracje zgodnosci.
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Modut H (petne zapewnienie jakosci)

Producent, posiadajgcy system jakosci spetniajacy
wymagania normy ISO 9001:2015, deklaruje, ze dane wyroby

s3g zgodne z projektem. Znakuje wyroby CE.

Bezpieczenstwo wyrobdéw, znakowanie CE

Modut F (weryfikacja wyrobu)

Upowazniona jednostka sprawdza zgodno$¢ wyrobu z typem
opisanym w certyfikacie zgodnosci typu. Producent znakuje

wyroby CE i sporzadza w formie pisemnej deklaracje.

Bezpieczenstwo wyrobdéw, znakowanie CE

Deklaracja zgodnosci powinna zawiera¢ wszystkie

odpowiednie  informacje = pozwalajgce  zidentyfikowaé
dyrektywy, zgodnie z ktdrymi ja wydano, jak réwniez
producenta, jego petnomocnego przedstawiciela,
notyfikowang jednostke (jesli wystepuje), wyrdb oraz w
odniesienie do

przypadku ich zastosowania

zharmonizowanych norm lub innych  normatywnych

dokumentdw.
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Bezpieczenstwo wyrobéw, znakowanie CE o to the Essential Requirements of
Logitech” the app Directive

Modut G (weryfikacja produkcji jednostkowej)

Upowazniona jednostka sprawdza dokumentacje oraz wyréb i
wydaje certyfikat zgodnosci. Producent znakuje wyroby CE i

sporzadza w formie pisemnej deklaracje zgodnosci.
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Bezpieczenstwo wyrobdw, znakowanie CE

Dyrektywy Nowego Podejscia zobowigzujg producenta

do sporzadzenia dokumentacji technicznej zawierajacej
informacje potwierdzajgce zgodnos¢é wyrobu z odpowiednimi
wymaganiami. Dokumentacja ta moze stanowi¢ czesc
dokumentacji systemu jakosci, w przypadku gdy dyrektywa
wymaga procedury oceny zgodnosci opartej na systemie

jakosci (moduty D, E, H).
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Ograniczenia stosowania niebezpiecznych 2011/65/UE
substancji w sprzecie elektrycznym i
elektronicznym

Restriction of the use of certain hazardous

substances (RoHS)

Opakowania i odpady opakowaniowe 94/62/\WE

Packaging and packaging waste

Produkty kosmetyczne 1223/2009

Cosmetic products

Proste zbiomiki cisnieniowe 2014/29/UE

Simple pressure vessels (SPVD)

Przyrzady pomiarowe 2014/32/UE

Measuring instruments (MID)
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Obowigzek ten powstaje juz w momencie wprowadzenia

wyrobu na rynek, niezaleznie od tego, jakie jest jego
geograficzne pochodzenie.

Znak CE nie jest znakiem jakosci. Nie jest réwniez
znakiem oznaczajgcym pochodzenie i nie oznacza, ze wyréb

zostat wyprodukowany we Wspdlnocie Europejskie;.
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Rekreacyjne jednostki ptywajace i skutery wodne | 2013/53/UE
Recreational craft

Rejestracja, ocena, udzielanie zezwolen i 1907/2006
stosowanie ograniczen w zakresie chemikaliow

Chemical substances (REACH)

Sprzet elektryczny przewidziany do stosowania w | 2014/35/UE
okreslonych granicach napiecia
Low voltage (LVD)

Srodki ochrony indywidualnej 89/686/EWG

Personal protective equipment (PPE)

Srodki ochrony indywidualnej 2016/425

Personal protective equipment (PPE)

Urzadzenia cisnieniowe 2014/68/UE

Pressure equipment (PED)
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Wykaz Dyrektyw Nowego Podej$cia (marzec 2020 r.)

Bezpieczenstwo zabawek 2009/48/WE
Toys safety

Dzwigi 2014/33/UE
Lifts

Interoperacyjnosé systemu kolei 2008/57/WE
Interoperability of the rail system

Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna 2014/30/UE

Electromagnetic compatibility (EMC)

Maszyny 2006/42/WE
Machinery (MD)

Materiaty wybuchowe przeznaczone do uzytku 2014/28/UE
cywilnego

Explosives for civil uses
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Urzadzenia radiowe 2014/53/UE
Radio equipment (RED)
Urzadzenia spalajgce paliwa gazowe 2009/142/WE

Gas appliances (GAD)

Urzgdzenia spalajgce paliwa gazowe 2016/426
Gas appliances (GAR)

Urzadzenia i systemy ochronne przeznaczone 2014/34/UE
do uzytku w atmosferze potencjalnie
wybuchowej

Equipment for explosive atmospheres (ATEX)

Wagi nieautomatyczne 2014/31/UE
Non-automatic weighing instruments (NAWI)
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Bezpieczenstwo wyrobdéw, znakowanie CE

Wyroby budowlane 305/2011
Construction products (CPD/CPR)

Wyroby medyczne 93/42/EWG
Medical devices (MDD)

Wyroby medyczne aktywnego osadzania 90/385/EWG

Active implantable medical devices

Wyroby medyczne uzywane do diagnozy in vitro | 88/79/WE
In vitro diagnostic medical devices

Wyroby pirotechniczne 2013/29/UE
Pyrotechnic articles
Zréwnowazone stosowanie pestycydow 2009/128/WE

Inspection of pesticide application equipment

2022-04-25
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Dziekuje za uwage
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Rownoczesne zastosowanie Dyrektyw Nowego Podejscia

Podstawowe  wymagania przedstawione przez
dyrektywy Nowego Podejscia moga sie pokrywac Ilub
uzupetia¢ w zaleznosci od ryzyka zwigzanego z danym

wyrobem.
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Woprowadzenie na rynek lub wprowadzenie do uzytku

moze mie¢ miejsce jedynie wtedy, gdy wyréb  spetnia
wymagania wszystkich znajdujgcych w tym wypadku
zastosowanie dyrektyw oraz gdy ocena zgodnosci zostata
przeprowadzona zgodnie ze wszystkimi  stosownymi

dyrektywami.
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