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System oceny zgodno sci w Polsce
— Jak to dziata?
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Unijne akty horyzontalne

*Decyzja PE i Rady UE nr 768/2008/WE w sprawie wspolnych ram
dotyczacych wprowadzania produktéw do obrotu

*Rozporzadzenie nr 765/2008/WE ustanawiajgce wymagania
w zakresie akredytacji | nadzoru rynku odnoszgace sie do
warunkow wprowadzania produktow do obrotu

*Rozporzadzenie nr 764/2008/WE ustanawiajgce procedury
dotyczgace  stosowania  niektorych  krajowych  przepisow
technicznych do produktéw wprowadzonych legalnie do obrotu
w Innym panstwie cztonkowskim

TDT
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Struktura systemu oceny zgodno sci w Polsce

 Ministerstwa

» Polskie Centrum Akredytacji

* Polski Komitet Normalizacyjny

» Jednostki Notyfikowane

 Nadzor rynku
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Podstawowe akty prawne cz 1.

Ustawy horyzontalne:

« Ustawa z dnia 30 sierpnia 2002 r. o systemie oceny zgodnosci
(tekst jednolity: Dz.U. 2004 r. nr 204, poz. 2087 z pozn. zm.)

 Ustawa z dnia 12 grudnia 2003 r. o ogolnym bezpieczenstwie
produktow (Dz.U. z 31.12.2003 r. nr 229, poz. 2275)

« Ustawa z dnia 2 marca 2000 r. o ochronie niektorych praw
konsumentow oraz o odpowiedzialnosci za szkode wyrzadzong
przez produkt niebezpieczny (Dz.U. z dnia 31.03.2000 r. nr 22,
poz. 271)

TDT
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Podstawowe akty prawne cz 2.

Polskie akty prawne transponujgce akty prawne UE w tym
w szczegolnosci Dyrektywy :

-rozporzadzenia

-ustawy
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Dyrektywy Nowego Podej Scia

« Odnoszg sie do grup wyrobow i okreslajg tzw. zasadnicze
wymagania w sposob ogolny

 Harmonizacja ograniczona jest do wymagan zasadniczych

o Szczegotowe specyfikacje techniczne sg zawarte w normach
zharmonizowanych

* Niektore wyroby mogg by¢ objete wieloma dyrektywami
Nowego Podejscia
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Podej scie modutowe cz. 1

*Proces oceny zgodnosci jest podzielony na moduty, ktore sktadajg
sie z ograniczonej liczby roznych procedur dotyczacych roznych
wyrobow.

Kazda dyrektywa Nowego Podejscia podaje zakres oraz
zawartos¢ mozliwych procedur oceny zgodnosci, ktore majg
zapewnic niezbedny poziom ochrony.

Dyrektywy ustalajg tez kryteria dotyczace warunkow, kiedy
producent moze dokona¢ wyboru procedury, jezeli przewidziana
jest wiecej niz jedna mozliwos¢

TDT
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Podstawowe moduty

Moduty ,techniczne”:

A wewnetrzna kontrola produkcji
B badanie typu WE

C zgodnosc z typem

F weryfikacja wyrobu

G weryfikacja jednostkowa WE
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Podstawowe moduty

Moduly ,jakosciowe”:

D zapewnienie jakosci produkcji
E zapewnienie jakosci wyrobu
H peine zapewnienie jakosci
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Podstawowe moduty

projektowanie produkcja

modut A
modut B modut C
modut D
modut E
modut F
modut G
modut H
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Zakres obowi gzywania oceny zgodno Sci

Ocena zgodnosci jest obowigzkowa przed wprowadzeniem wyrobu
do obrotu/lub uzytkowania po raz pierwszy.

* nowych pochodzacych z krajow cztonkowskich UE
« zarOwno nowych, jak i uzywanych importowanych spoza UE

Producent musi ustali € jakimi dyrektywami objety jest jego
wyrob ju z na etapie projektowania.
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Stosowanie norm zharmonizowanych

Stosowanie norm zharmonizowanych — domniemanie zgodnosci

Stosowanie norm zharmonizowanych jest dobrowolne, w zwigzku
czym producent moze ich nie stosowac | wykazaC zgodnosc
w wybrany przez siebie sposob, np. na podstawie innych
specyfikacji, wtasnych lub obcych. Takie podejscie jest rowniez
furtkg umozliwiajgcg ocene zgodnosci wyrobow catkowicie
nowych, ktére mogq stwarza¢ zagrozenia, a dla ktorych brak jest
norm zharmonizowanych.
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Nadzor rynku cz. 1

 Nadzor rynku jest kontrolg tej zgodnosci po wprowadzeniu
wyrobu na rynek

« Organy nadzoru rynku dzieki swoim uprawnieniom stang sie
Istotnym instrumentem wymuszajgcym wdrozenie systemu
oceny zgodnosci.

 Podstawg prawng nadzoru rynku jest Ustawa z dnia 30 sierpnia
2002 r. 0 systemie oceny zgodnosci.

 Nadzor rynku dysponuje wachlarzem sankcji w stosunku do
producentéw, od zakazu sprzedazy lub wycofania z rynku
wyrobow, niezaleznie od kar finansowych.
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Nadzor rynku cz.2

o« System kontroli wyrobow tworzy Prezes Urzedu Ochrony
Konkurencji i Konsumentéw oraz organy wyspecjalizowane
uprawnione do kontroli wyrobow i prowadzenia postepowan
administracyjnych w sprawie ich niezgodnosci z zasadniczymi
lub innymi  wymaganiami, czyli. Inspekcja Handlowa,
Panstwowa Inspekcja Pracy, Inspekcja Ochrony Srodowiska,
Urzad Transportu Kolejowego, Urzad Komunikacji
Elektronicznej, Wyzszy Urzad Gorniczy, Urzedy Morskie,
Nadzor Budowlany, Inspekcja Transportu Drogowego.

e« Z organami wyspecjalizowanymi wspotpracujg organy celne,
ktore weryfikujg wyroby sprowadzane z krajow trzecich
(nienalezacych do Unii Europejskie))

TDT
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Oznakowanie CE cz. 1

Oznakowanie CE stanowi deklaracje producenta, ze wyrob
wprowadzany do obrotu spetnia zasadnicze wymagania okreslone
najczesciej w rozporzadzeniach wydawanych na podstawie ustawy
z dnia 30 sierpnia 2002 r. o systemie oceny zgodnosci -
wprowadzajgcych do polskiego prawa tzw. dyrektywy nowego
podejscia.
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Oznakowanie CE cz. 2

CE nie jest:
« certyfikatem bezpieczenstwa
e znakiem towarowym

e znakiem pochodzenia

* znakiem jakosci

e znakiem zgodnosci z normg
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Oznakowanie CE cz. 3

Kiedy umieszczac oznakowanie CE?

Jezeli wyrob wytwarzany lub importowany (spoza UE) przez
Panstwa firme nalezy do kategorii objetych dyrektywami “nowego
podejscia”, przewidujgcymi zastosowanie oznakowania CE - musi
on spetnia¢ zasadnicze wymagania zawarte w tych przepisach.
Spetnienie wymagan musi by¢ zadeklarowane wtasnie poprzez
umieszczenie oznakowania CE na produkcie.
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Oznakowanie CE cz. 4

Niedopuszczalne jest umieszczanie oznakowania CE:

* na wyrobach nie objetych Dyrektywami Nowego Podejscia
» jak rowniez objetych niektorymi z nich ale nie przewidujgcymi
oznakowania CE

* Dbez przeprowadzania stosownych procedur oceny zgodnosci z
pozytywnym rezultatem

18



TRANSPORTOWY DOZOR TECHNICZNY JEDNOSTKA NOTYFIKOWANA 1468

Jednostki notyfikowane

 Notyfikacja jednostek oceny zgodnosci Komisji Europejskiej |
panstwom cztonkowskim Unii Europejskiej jest dokonywana przez
Ministerstwo Gospodarki (MG) po uzyskaniu akredytacji Polskiego
Centrum Akredytacji (PCA) i ich autoryzacji przez ministra wtasciwego
ze wzgledu na przedmiot oceny zgodnosci lub kierownika urzedu
centralnego.

» Akredytacja jest potwierdzeniem kompetencji technicznych jednostki.
Decyzjg o autoryzacji wydajacy jg organ potwierdza z kolei spetnienie
wszystkich kryteriow przez jednostke autoryzowang. Kryteria te
znajdujg sie w ustawie o0 systemie oceny zgodnosci oraz w wydanych
na jej podstawie rozporzgdzeniach.

» http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/nando/

®

'TDT

~AERT
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TDT jako jednostka notyfikowana
W systemie oceny zgodno Sci
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Autoryzacja TDT

Transportowy Dozor Techniczny uzyskatl autoryzacje zgodnie
z zakresem akredytacji udzielonych przez Polskie Centrum
Akredytacji (PCA):

 AK 005 dla jednostki kontrolujgcej, spetnianej wymagania

normy PN-EN ISO/IEC 17020 (Ogélne kryteria dziatania réznych rodzajow
jednostek inspekcyjnych)

« AC 111 dla jednostki certyfikujgcej systemy zarzgdzania,
spetniajgce] wymagania normy PN-EN ISO/IEC 17021 (Ocena

zgodnosci -- Wymagania dla jednostek prowadzacych auditowanie i certyfikacje
systeméw zarzadzania)

 AC 126 dla jednostki certyfikujgcej wyroby, spetniajgcej

wymagania normy PN-EN 45011 (wymagania ogélne dotyczace
jednostek prowadzacych systemy certyfikacji wyrobow)

®

TDT
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Zakres autoryzacji TDT

e 95/16/WE
« 96/48/WE
« 97/23/WE
e 99/36/WE
« 2000/9/WE

« 2001/16/WE

e 2006/42/WE

e 2009/105/WE
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Uznania i wspotpraca

Transportowy Dozor Techniczny Jednostka Notyfikowana 1468
wspotpracuje z:

o e<Ministerstwem Gospodarki

» e<Ministerstwem Infrastruktury

« e<Urzedem Transportu Kolejowego

« e<Urzedem Ochrony Konkurencji i Konsumenta

« <Komisjg Europejskg

e +QOrganami nadzoru rynku w krajach Wspdlnot Europejskich

e <Jednostkami notyfikowanymi
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Udziat ekspertow TDTw grupach roboczych

« Grupa Ekspertow ds. Dyrektywy Rady 1999/36/WE w sprawie
cisnieniowych urzadzen transportowych — TPED Expert Group

« Spotkania Miedzynarodowe] Konfederacji Organizacji
Inspekcyjnych 1 Certyfikujgcych (CEOC)
» Spotkania jednostek notyfikowanych do dyrektyw

TIDT
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Od wniosku do certyfikatu
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1. Wniosek

« ztozenie wniosku o ocene zgodnosci wyrobu (wraz z aktualnym
KRS / zaswiadczeniem o wpisie do rejestru dziatalnosci
gospodarcze))

e przeglad wniosku przez TDT JN 1468
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2. Podpisanie umowy

Projekt umowy zawiera:

przedmiot umowy
warunki ogolne
uprawnienia stron
Zzobowigzania stron
zasady nadzoru
zasady stosowania numeru jednostki notyfikowanej
warunki ptatnosci

warunki i powody przerwania procesu oceny zgodnosci
warunki przedtuzenia zatwierdzenia
postanowienia dotyczgce zazalen, reklamacjii o
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3. Dokumentacja

Zawartosc¢ dokumentacji powinna by¢ zgodna z dyrektywg
| modutem / procedurg okreslonymi we Wniosku.

« dokumentacja techniczna powinna byC przestana w 3
egzemplarzach

« dokumentacja systemu jakosci powinna byC przestana w 2
egzemplarzach
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4. Wybor sktadu zespotu oceniaj gcego

« Proponowany skfad zespotu jest podawany do wiadomosci
wnioskujgcemu.

 Whnioskujgcy ma prawo zakwestionowaC proponowanych
cztonkbw  zespotu oceniajgcego (w tym  ekspertow
| obserwatorow), w szczegolnosci, jezeli uzna, ze moze to
zagrozi¢ jego interesom w odniesieniu do prawa wiasnosci
| ochrony informacji.

 Sprzeciw wobec proponowanego czionka zespotu wymaga
pisemnego uzasadnienia.
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5. Ocena dokumentacji

 Przekazana dokumentacja musi umozliwiC przeprowadzenie
oceny zgodnosci wyrobu(éw) z wymogami dyrektyw(y), ktore
majq do niego zastosowanie.

« TDT JN1468 Dbada dokumentacje na zgodnosCc z
wnioskowanym zakresem procedury/ modutu danej dyrektywy

o Jezeli w wyniku oceny dokumentacji wiodacy cztonek zespotu
oceniajacego stwierdzi, ze nie moze byC ona podstawg do
przeprowadzenia oceny zgodnosci wyrobu, przekazuje takg
Informacje Wnioskujgcemu w formie pisemnej.
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6. Przeprowadzenie bada n urzagdzenia

» Szczegotowy plan pracy uzgadnia sie z wnioskujgcym.

o Zakres prac wynika ze ztozonego wniosku zawierajgcego
Kryteria oraz wnioskowany zakres oceny zgodnosci
wyrobu(ow).

* Whnioskujacy ubiegajacy sie o ocene zgodnosci wyrobu(ow)
powinien przedstawic¢ obiektywne dowody potwierdzajgce jego

kompetencje techniczne w zakresie dziatalnosci zgtoszonej do
oceny zgodnosci.

» Po zakonczeniu badania/kontroli/auditu wystawiany jest
protokol/ sprawozdanie/ raport.

« Jesli dyrektywa to przewiduje nastepnym etapem jest
wystawienie certyfikatu

®

TDT
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7. Nadzér

« Jesli dyrektywa to przewiduje to w okresie waznosci certyfikatu
sprawowany jest nadzor

 Moze on przyjac postac okresowych weryfikacji dokumentacii,
badan wyrobu, sprawdzenia warunkow organizacyjno —
technicznych w miejscu produkciji, auditow, itd.
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Dziekuje za uwage
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