System oceny zgodnosci
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Poprzedni artykut poswiecilismy ogdlnie harmonizacji. W tym chcemy da¢ zarys systemu oceny zgodnosci,

stanowiacego istotny element we wdrazaniu i kontroli harmonizacji. Oméwimy zrédta i rodzaje wymagan ba-

danych przy wprowadzaniu wyrobéw do obrotu lub oddawaniu ich do uzytku, grupy proceséw przeprowadza-

nych w ramach oceny zgodnosci i przede wszystkim opiszemy pokrétce procedure uzyskania notyfikacji przez

jednostki certyfikujace, jednostki kontrolne i laboratoria.

Wymagania

Zgodnie z art. 6 Ustawy mamy
do czynienia z trzema rodza-
jami wymagan, ktérych spet-
nienie podlega badaniu przy
wprowadzaniu wyrobéw do
obrotu lub ich oddawaniu do
uzytku.

Pierwsze to tzw. zasadnicze
wymagania. Wydawane s3a
one na podstawie art. 9 Usta-
wy przez ministra wiasciwe-
go ze wzgledu na przedmiot
oceny zgodnosci. Przyktado-
wo, zasadnicze wymagania
zostaty okreélone dla zaba-
wek (rozporzadzenie Ministra
Gospodarki z dnia 5 kwietnia
2011 r. w sprawie zasadni-
czych wymagan dla zabawek,
Dz.U.z 2011 r, nr 83, poz. 454,
ze zm.), dla maszyn (rozporza-
dzenie Ministra Gospodarki
z dnia 21 pazdziernika 2008 r.
w sprawie zasadniczych wy-
magan dla maszyn, Dz.U.
22008 r., nr 199, poz. 1228, ze
zm.), dla sprzetu elektryczne-
go (rozporzadzenie Ministra
Gospodarki z dnia 21 sierpnia
2007 r. w sprawie zasadni-
czych wymagan dla sprzetu
elektrycznego z dnia 21 sierp-
nia 2007 r, Dz.U. z 2007 r,,
nr 155, poz. 1089, ze zm.), czy
wreszcie dla przyrzadéw po-

miarowych (rozporzadzenie
Ministra Gospodarki z dnia
18 grudnia 2006 r. w sprawie
zasadniczych wymagan dla
przyrzadéw pomiarowych,
Dz.U. z 2007 r.,, nr 3, poz. 27,
zezm.).

Druga kategorie wymagan
stanowig tzw. szczegdtowe
wymagania, wydawane takze
przez ministra wasciwego ze
wzgledu na przedmiot oceny
zgodnosci. Sa one wydawane
przede wszystkim, jak wynika
zart. 10 ust. 1 Ustawy, ,dla wy-
robéw, ktére moga stwarzac
zagrozenie albo stuza ochro-
nie lub ratowaniu zycia, zdro-
wia, mienia lub srodowiska”
Tutaj dla przykfadu mozemy
wymieni¢ rozporzadzenie
Ministra Gospodarki z dnia
30 kwietnia 2014 r. w sprawie
szczegdtowych wymagan dla
silnikéw spalinowych w zakre-
sie ograniczenia emisji zanie-
czyszczen gazowych i czastek
statych przez te silniki (Dz.U.
z2014r., poz. 588, ze zm.), czy
tez rozporzadzenie Ministra
Gospodarki z dnia 4 sierpnia
2006 r. w sprawie szczegoto-
wych wymagan dla wyrobow
ze szkta krysztatowego (Dz.U.
z 2006 r., nr 148, poz. 1070,
ze zm.).

Wreszcie, trzeci rodzaj wy-
magan tworzg zasadnicze
lub szczegétowe wymagania,
ktére zostaty okreslone w od-
rebnych ustawach (a wiec nie
na poziomie aktéw wykonaw-
czych, ewentualnie na pozio-
mie aktéw wykonawczych do
innych ustaw). Przyktadem
tutaj moze by¢ ustawa z dnia
13 kwietnia 2007 r. o kom-
patybilnosci elektromagne-
tycznej (Dz.U. z 2007 r., nr 82,
poz. 556, ze zm.), czy tez usta-
wa z dnia 21 czerwca 2002 r.
o materiatach wybuchowych
przeznaczonych do uzytku
cywilnego (tj. Dz.U. z 2012 r,,
poz. 1329, ze zm.).

Oczywiscie, wszystkie wyzej
wskazane regulacje dotyczg
zasad oceny zgodnosci na-
stepujacej przed wprowadze-
niem do obrotu lub udostep-

nieniem do uzytku wyrobu
dokonywanej na podstawie
aktow
wszechnie obowigzujacych
(ustawa, rozporzadzenie).
Podkresli¢ warto, ze mozliwe
jest przeprowadzanie oceny
zgodnosci i okredlenie jej za-
sad na warunkach uzgodnio-
nych przez zainteresowane
strony w specjalnie w tym
celu zawartej umowie. Do-
puszczalno$¢ takiego dzia-
tania wynika wprost z art. 6
ust. 3 Ustawy.

normatywnych  po-

Proces oceny zgodnosci -
czynnosci

Jakiego rodzaju dziatania
mozna podejmowac podczas
dokonywania oceny zgodno-
$ci wyrobéw z wymaganiami
zaliczanymi do wyzej wska-
zanych grup? Odpowiedzi

Mozliwe jest przeprowadzanie oceny
zgodnosci i okreslenie jej zasad

na warunkach uzgodnionych przez
zainteresowane strony w specjalnie
w tym celu zawartej umowie
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na to pytanie mozna znalez¢
w ustawie tylko w zakresie
zasadniczych wymagan. Co
do szczegotowych wymagan,
sposéb dokonywania oceny
zgodnosci regulujg przepisy
okreslajace te wymagania,
a wiec stosowne rozporzadze-
nia lub ustawy.

W przypadku oceny zgodnosci
z zasadniczymi wymaganiami
Ustawa w art. 7 wymienia trzy
rodzaje czynnosci podejmo-
wanych w trakcie tej oceny:
1) badania; 2) sprawdzanie
zgodnosci z zasadniczymi wy-
maganiami; 3) certyfikacja.

O tym, kto przeprowadza bada-
nia decyduje to, czy wymagane
jest przeprowadzenie badan
przez laboratorium niezalezne
od dostawcy i odbiorcy. Jesli
tak, powinno je przeprowadzi¢
laboratorium notyfikowane.
W pozostatych przypadkach
wystarczy badanie przepro-
wadzone przez producenta,
ewentualnie upowaznionego
przez niego przedstawiciela.
Przykladowo, obowiazek prze-
prowadzenia badania prébek
zabawek wprowadzonych
do obrotu cigzy (zgodnie z § 7
ust. 1 pkt 1 rozporzadzenia
zdnia 5 kwietnia 2011 r. w spra-
wie zasadniczych wymagan
dla zabawek) na producencie
lub importerze zabawki.
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Sprawdzenie zgodnosci

z zasadniczymi wymaganiami
przeprowadza notyfikowana
jednostka kontrolujaca. Certyfikacja
za$ przeprowadzana jest przez
notyfikowang jednostke certyfikujaca.

Sprawdzenie zgodnosci z za-
sadniczymi wymaganiami
przeprowadza notyfikowana
jednostka kontrolujaca. Cer-
tyfikacja za$ przeprowadzana
jest przez notyfikowang jed-
nostke certyfikujaca.

Notyfikowane: laboratoria,
jednostki kontrolujace i jed-
nostki certyfikujace

Jak wida¢ funkcjonujg wiec
trzy rodzaje jednostek notyfi-
kowanych: 1) notyfikowane
laboratoria; 2) notyfikowane
jednostki kontrolujace; 3) no-
tyfikowane jednostki certyfi-
kujace. Zaznaczmy, ze w przy-
padku laboratoriow mowa jest
tak o laboratoriach badaw-
czych, jak i pomiarowych, co
wynika wprost z art. 5 pkt 4
Ustawy. W art. 5 pkt 6 pojawia
sie za$ definicja jednostki kon-
trolujacej. Nalezy przez nia ro-
zumiec ,jednostke dokonujaca
sprawdzenia projektu wyrobu,
wyrobu lub procesu jego wy-
twarzania oraz ustalenia ich
zgodnosci z zasadniczymi lub
szczeg6towymi wymaganiami”.
Wreszcie jednostka certyfikuja-
cq jest niezalezna od producen-
ta (jak i jego upowaznionego
przedstawiciela lub importera)
jednostka dokonujaca certy-
fikacji, a wiec podejmowanie
dziatann wykazujacych, ze na-
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lezycie zidentyfikowany wyréb
lub proces jego wytwarzania
sg zgodne z zasadniczymi lub
szczegbtowymi wymaganiami
(art. 5 pkt 8 Ustawy).

Akredytacja

Zgodnie z art. 2 pkt 10 roz-
porzadzenia Parlamentu Eu-
ropejskiego i Rady (WE) nr
765/2008 z dnia 9 lipca 2008 r.
ustanawiajagce wymagania
w zakresie akredytacji i nad-
zoru rynku odnoszace sie do
warunkéw wprowadzania
produktéw do obrotu i uchy-
lajgce rozporzadzenie (EWG)
nr 339/93 [Dz.U.UE.L. 2 2008 .,
nr 218, s. 30, ze zm.; dalej:
Rozporzadzenie] akredytacja
oznacza ,poswiadczenie przez
krajowa jednostke akredytu-
jaca, ze jednostka oceniajaca
zgodno$¢ spetnia wymagania
okreslone w normach zharmo-
nizowanych oraz — w stosow-
nych przypadkach - wszelkie
dodatkowe wymagania, w tym
wymagania okreslone w odpo-
wiednich systemach sektoro-
wych konieczne do realizacji
okreslonych czynnosci zwia-
zanych z oceng zgodnosci”.

W Polsce akredytacji udziela,
co do zasady, Polskie Centrum
Akredytacji. Akredytacja przy-
znawana jest na wniosek jed-
nostki oceniajacej zgodnosc.
Polskie Centrum Akredytacji ma
12 miesiecy na dokonanie oce-
ny wniosku i poinformowanie
jednostki wnioskujacej o udzie-
leniu albo odmowie udzielenia
akredytacji. Kiedy Polskie Cen-

trum Akredytacji moze odmo-
wic udzielenia akredytacji? Jesli
spojrzymy na wyzej przywota-
ng definicje akredytacji tatwo
udzielimy odpowiedzi. Nalezy
odmoéwic akredytacji, jesli jed-
nostka oceniajaca zgodnos¢
nie spetnia wymagan okreslo-
nych w normach zharmonizo-
wanych, ewentualnie wszelkich
dodatkowych wymagan, w tym
wymagan okreslonych w odpo-
wiednich systemach sektoro-
wych koniecznych do realizacji
okreslonych czynnosci zwigza-
nych z oceng zgodnosci.

W efekcie udzielenia akredy-
tacji Polskie Centrum Akredy-
tacji wydaje certyfikat akre-
dytacji. Co istotne, okredla on
zakres udzielonej akredytacji
oraz okres jej waznosci.

Polskie Centrum Akredytacji
jest tez uprawnione do cofnie-
cia akredytacji, a takze jej za-
wezenia albo ograniczenia jej
zakresu. Prawo do tego aktu-
alizuje sie w przypadku naru-
szenia warunkéw akredytaciji.
Ograniczenie powinno nasta-
pi¢, jesli akredytowana jed-
nostka nie spetnia warunkéw
okreslonych w certyfikacie
akredytacji. Zawieszenie za$
dotyczy sytuacji, w ktérych jed-
nostka taka nie spetnia wszyst-
kich warunkéw okreslonych
w certyfikacie akredytacji albo
nie wywiazuje sie z zobowia-
zan wynikajacych z akredyta-
¢ji. Zasadniczo wéwczas przez
okres zawieszenia akredyto-
wana jednostka oceniajaca
zgodno$¢ powinna usunac

W Polsce akredytacji udziela

Polskie Centrum Akredytac;ji



przyczyny bedace podstawa
zawieszenia. Inaczej naraza sie
na cofniecie akredytacji.
Warto przyjrze¢ sie procedu-
rze odwotawczej stosowane;j
w przypadku odmowy udzie-
lenia, cofniecia, zawieszenia
lub ograniczenia akredytaciji.
Zgodnie z art. 17 pkt. 1 Usta-
wy przystuguje wdwczas
odwotanie. Wnosi sie je do Ko-
mitetu Odwotawczej, w termi-
nie 14 dni od dnia otrzymania
zawiadomienia o odmowie
udzielenia, zawieszeniu, cof-
nieciu badz ograniczeniu za-
kresu akredytacji. Przy czym,
wystarczy, ze w tym terminie
pismo z odwotaniem zostanie
nadane w placéwce poczto-
wej operatora wyznaczonego
zgodnie z przepisami prawa
pocztowego (dzi$ w placowce
Poczty Polskiej) lub w polskim
urzedzie konsularnym. Odwo-
tanie rozpatrywane jest przez
zespot trzech ekspertow, wy-
znaczonych sposréd statych
cztonkéw Komitetu Odwotaw-
czego przez Przewodniczace-
go Komitetu Odwotawczego.
Komitet Odwotawczy ma na
zatatwienie sprawy 60 dni, li-
czone od dnia doreczenia od-
wotania Komitetowi.

W przypadku oddalenia odwo-
fania przez Komitet Odwotaw-
czy wnioskodawcy przystugu-
je prawo wniesienia skargi do
sadu administracyjnego. Wno-
si sie ja w terminie 30 dni od
dnia doreczenia zawiadomie-
nia o oddaleniu odwofania,
z tym ze nalezy wnies$¢ skarge
- co jest bardzo istotne - za
posrednictwem Komitetu Od-
wotawczego.

Autoryzacja
Przez autoryzacje nalezy zgod-
nie z art. 5 pkt 12 Ustawy ,ro-

zumie¢ zakwalifikowanie przez
ministra lub kierownika urzedu
centralnego, wtasciwego ze
wzgledu na przedmiot oce-
ny zgodnosci, zgtaszajacej sie

jednostki lub laboratorium do
procesu notyfikacji" Wydawana
jest ona w drodze decyzji ad-
ministracyjnej. Wnosi sie o nig
w celu uzyskania notyfikacji,
w zakresie posiadanej akredy-
tacji. Konieczne, w celu wyda-
nia autoryzacji, jest posiadanie
personelu o odpowiedniej wie-
dzy technicznej w zakresie wy-
robdw i danej procedury oceny
zgodnosci, dysponowanie od-
powiednim sprzetem. Przede
wszystkim jednak podmiot taki
musi by¢ niezalezny i bezstron-
ny w stosunku do podmiotow
bezposrednio lub posrednio
zwigzanych z procesem pro-
dukgji wyrobu. Co istotne, auto-
ryzacja jest udzielana wylacznie
po uzyskaniu certyfikatu akre-
dytaciji.

Wiasciwy minister albo kie-
rownik urzedu centralnego
moze takze, w drodze decyzji
administracyjnej, ograniczy¢
zakres autoryzacji lub cofna¢
autoryzacje. Czyni to wow-
czas, gdy stwierdzi naruszenie
warunkéw autoryzacji.

Notyfikacja

Notyfikacja to ,zgtoszenie Ko-
misji Europejskiej i panstwom
cztonkowskim Unii Europej-
skiej autoryzowanych jedno-
stek certyfikujacych i kontro-
lujacych oraz autoryzowanych
laboratoriow wtasciwych do
wykonywania czynnosci okre-
$lonych w procedurach oceny
zgodnosci”

Po uzyskaniu autoryzacji, o kt6-
rej wspomnieliémy, minister
i kierownicy urzedéw central-
nych zgtaszaja fakt autoryzacji

ministrowi do spraw gospodar-
ki. Ten za$ wystepuje do Komi-
sji Europejskiej i panstw czton-
kowskich Unii Europejskiej
w celu notyfikowania autory-
zowanej jednostki certyfikuja-
cej, autoryzowanej jednostki
kontrolujacej, czy tez autoryzo-
wanego laboratorium.
Podkresli¢ warto, ze prawo
przewiduje uproszczong pro-
cedure uzyskania notyfikacji
w przypadku akredytowanych
jednostek certyfikujacych,
akredytowanych jednostek
kontrolujacych lub akredyto-
wanych laboratoriéw wyko-
nujacych czynnosci z zakresu
wyrobéw wykorzystywanych
na cele obronnosci lub bez-
pieczenstwa panstwa oraz
stuzace do ochrony informa-
¢ji niejawnych. Moga one by¢
zgtoszone przez ministra wta-
sciwego do spraw gospodarki
do notyfikacji bez konieczno-
sci uzyskania autoryzacji.
Informacja o notyfikowaniu
danej jednostki jest jawna
i podlega publikacji w Dzienni-
ku Urzedowym Rzeczypospo-
litej Polskiej ,Monitor Polski"
Takze ona moze by¢ cofnieta,
zawieszona albo ograniczona
co do zakresu.

Kontrola

Podkresli¢ nalezy, ze efektem
uzyskania notyfikacji jest mie-
dzy innymi powstanie po stro-
nie wiasciwego ministra oraz
kierownika urzedu centralnego
prawa do sprawowania kontro-
li notyfikowanych jednostek
certyfikujacych, notyfikowa-
nych jednostek kontrolujacych
oraz notyfikowanych laborato-
riow. W sytuacji kontroli trzeba
pamietag, ze osoba kontroluja-
ca zobowigzana jest do poka-
zania upowaznienia wydanego
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przez wtasciwego ministra albo
kierownika urzedu centralne-
go, z ktérego bedzie wynika-
to miedzy innymi oznaczenie
osoby dokonujacej kontroli
i zakres samej kontroli.

Osoby upowaznione do kon-
troli majg prawo do wstepu na
teren nieruchomosci, obiektu
i lokalu jednostki kontrolowa-
nej w dniach i w godzinach jej
pracy, a takze do zadania ust-
nych i pisemnych wyjasnien
oraz okazania dokumentow
zwigzanych z dziafalnoscia
objeta notyfikacja. Moga tak-
ze wezwac do udzielenia ust-
nych lub pisemnych wyjasnien
w sprawach objetych zakre-
sem kontroli, w wyznaczonym
przez nich terminie. Nie mozna
podejmowaé czynnosci kon-
trolnych bez obecnosci kon-
trolowanego lub osoby przez
niego upowaznionej.

Z kontroli sporzadza sie proto-
kot, ktéry przedstawia sie na-
stepnie organom kontrolowa-
nej jednostki do zatwierdzenia.
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