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W artykule przedstawiono informacje na temat przeksztatcenia dyrektyw: NAWI (dotyczacej wag
nieautomatycznych) i MID (dotyczacej przyrzadéw pomiarowych). Oméwione zostaty wybrane zagadnienia,
przedstawiono tez uwagi odnoszace sie, w szczegélnosci, do konsekwencji praktycznych wynikajacych

z wprowadzonych zmian.

The paper presents information on the recasting of NAWI (for automatic weighing instruments) and
MID (for measuring instruments) directives. Discusses selected issues and presents observations relating,
in particular, the practical consequences arising from the changes.

Wprowadzenie

System oceny zgodnosci, oparty na dyrektywach
nowego i globalnego podejscia, ksztaltowal sie na
przetomie lat 80. i 90. ubieglego wieku. W czasie po-
nad dwudziestoletniego okresu funkcjonowania do
systemu dolgczano, w réznych momentach, kolejne
kategorie wyrobow. W efekcie system stal si¢ niejed-
nolity i, co za tym idzie, nieprzejrzysty. Z tego powo-
du w poczatkowych latach XXI w. postanowiono wy-
korzysta¢ najlepsze zdobyte dotad doswiadczenia oraz
wnioski i ujednolici¢ zasady dzialania systemu oce-
ny zgodnosci dla wszystkich objetych nim wyrobow.
Narzedziem umozliwiajagcym osiggnigcie tego efek-
tu stalo si¢ wprowadzenie tzw. nowych ram praw-
nych NLF (New Legislative Framework) i, w konse-
kwencji, przyjecie przeksztatconych (znowelizowanych)
dyrektyw nowego podejscia, w szczegdlnosci MID [1]
i NAWTI [2], odpowiednio Dyrektywy Parlamentu
Europejskiego i Rady 2014/32/UE z dnia 26 lutego 2014 .
w sprawie harmonizacji ustawodawstw parstw czton-
kowskich odnoszgcych sie do udostepniania na rynku
przyrzqgdow pomiarowych (wersja przeksztatcona) oraz
Dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/31/
UE z dnia 26 lutego 2014 r. w sprawie harmonizacji
ustawodawstw paristw cztonkowskich odnoszgcych sie
do udostegpniania na rynku wag nieautomatycznych
(wersja przeksztatcona).

Nowe ramy prawne, przyjete przez Rade UE
i Parlament Europejski w 2008 r., skfadaja sie z dwdch
uzupelniajgcych si¢ instrumentow:

1. Rozporzgdzenia 765/2008/ WE ustanawiajgcego
wymagania w zakresie akredytacji i nadzoru ryn-

ku, odnoszgce si¢ do warunkow wprowadzania

produktéw do obrotu i uchylajgcego rozporzgdze-

nie 339/93/EWG [3]. Przepisy rozporzadzenia sto-

suje sie bezposrednio od dnia 1 stycznia 2010 r.
2. Decyzji 768/2008/ WE w sprawie wspdlnych ram

dotyczgcych wprowadzania produktow do obro-
tu, uchylajgcej decyzje Rady 93/465/WE [4]. Ze
wzgledu na specyficzny charakter decyzji, nie ge-
neruje ona skutkéw prawnych dla przedsigbior-
cow. Jej przepisy musza by¢ wprowadzone do obo-
wigzujacego prawa.

Decyzja [4] zawiera wspdlne przepisy odnoszace
sie do systemu oceny zgodnosci, ktére nastepnie zo-
staly wprowadzone (w procedurze przeksztalcenia)
do dziesigciu dyrektyw nowego i globalnego podej-
$cia, dotyczacych poszczegdlnych kategorii wyrobow,
w tym przyrzadéw pomiarowych.

Przeksztalcone dyrektywy MID [1] i NAWTI [2]
weszly w zycie w dniu 18 kwietnia 2014 r. Pafistwa
czlonkowskie zobowigzane sg do wdrozenia obu dy-
rektyw do dnia 19 kwietnia 2016 r. 20 kwietnia 2016 r.
obecnie obowigzujace dyrektywy MID i NAWTI (od-
powiednio 2004/22/WE i 2009/23/WE) straca moc.
Certyfikaty wydane na mocy uchylonych dyrektyw
pozostang wazne do konca wskazanego na nich okre-
su waznosci. Uchylenie obecnie obowiazujacych dy-
rektyw MID i NAWI oraz wprowadzenie w ich miej-
sce wersji przeksztalconych, stawia przed wszystkimi
uczestnikami (interesariuszami) systemu oceny zgod-
nosci, a szczegdlnie jednostkami notyfikowanymi,
powazne wyzwania.

Niniejszy artykut nie pretenduje do roli opraco-
wania zawierajacego kompletne i wyczerpujace omo-
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wienie oraz interpretacje zmian wprowadzonych do
dyrektyw MID i NAWTI. Jego celem jest zasygnalizo-
wanie faktu przeksztalcenia obu dyrektyw, wskaza-
nie wybranych zmian i przedstawienie krétkiego ko-
mentarza odnoszacego si¢, w szczegolnosci, do ich
konsekwencji praktycznych.

Definicje uczestnikow systemu i ich obowiazki

Jedna ze zmian w nowych dyrektywach MID
i NAWI bylo wprowadzenie ujednoliconych z innymi
dyrektywami nowego podejscia definicji rél petnio-
nych przez podmioty gospodarcze dziatajace z ryn-
kiem przyrzadéw pomiarowych, takich jak producent,
upowazniony przedstawiciel, importer, czy dystrybu-
tor. Kazdy z powyzej wymienionych ,,aktoréw” posia-
da swoj zakres obowigzkow, ktorych wypelnianie ma
pozwoli¢ na sprawne funkcjonowanie rynku przyrza-
doéw pomiarowych okreslonych w dyrektywach MID
i NAWI. Zwraca uwage potozenie duzego nacisku na
zachowanie zgodnosci przyrzadéw pomiarowych
z okreslonymi w odpowiedniej dyrektywie wymaga-
niami zasadniczymi i zapewnienie bezpieczenstwa -
obowigzki w tym zakresie nalozono zaréwno na pro-
ducentoéw, jak i importeréw oraz dystrybutoréow.

Obowiazki producentéw

Najwazniejszym obowigzkiem producenta jest
zapewnienie zaprojektowania i wytworzenia przyrzg-
doéw pomiarowych zgodnie z zasadniczymi wymaga-
niami okreslonymi we wlasciwych dyrektywach (NAWI
albo MID). Ponadto producenci sporzadzajg i prze-
chowuja dokumentacje techniczng oraz przeprowa-
dzaja odpowiednia procedure oceny zgodnosci.
W przypadku wykazania zgodnosci przyrzadu po-
miarowego z majacymi zastosowanie wymaganiami
niniejszej dyrektywy, w wyniku przeprowadzenia
procedury oceny zgodnosci producenci sporzadzaja
deklaracje zgodnosci UE i umieszczaja oznakowanie
CE oraz dodatkowe oznakowanie metrologiczne.
Nalezy zwrdci¢ uwage, ze producent nie musi sam
zaprojektowac ani wytwarzac przyrzadu pomiaro-
wego. Moze on zleci¢ te zadania innym podmiotom.
Istotne jest wzigcie przez producenta odpowiedzial-
nosci za wyprodukowany przyrzad.

Obowiazki upowaznionego przedstawiciela
Producenci moga wyznaczy¢ upowaznionego przed-
stawiciela w drodze udzielenia pisemnego pelnomoc-

nictwa. Pelnomocnictwo musi umozliwia¢ upowaz-
nionemu przedstawicielowi wykonywanie niektérych
obowiazkow producenta, np. przechowywanie dekla-
racji zgodnosci UE i dokumentacji technicznej do dys-
pozycji krajowych organéw nadzoru rynku (przez
okres 10 lat). W zakres pelnomocnictwa udzielonego
przez producenta nie moze wchodzi¢ deklarowanie
zgodnosci przyrzadu pomiarowego z zasadniczymi
wymaganiami ani sporzadzanie dokumentacji tech-
nicznej. S3 to wylaczne obowigzki producenta, ktore
nie moga by¢ scedowane na inny podmiot.

Obowiazki importeréow

Nowe ramy prawne okreslajg dla importeréw sze-
rokie obowiazki, bardzo zblizone do obowiazkdéw na-
ktadanych na producentéw. Jest to zrozumiate, po-
niewaz importer posiada siedzibe w Unii Europejskiej,
a wiec podlega prawu unijnemu (i prawu swojego kra-
ju - cztonka Unii), podczas gdy producent podostaje
podmiotem w jurysdykeji panistwa trzeciego.

Importerzy moga wprowadza¢ do obrotu wytacz-
nie przyrzady pomiarowe zgodne z wymaganiami
okreslonymi w odpowiednich dyrektywach. Importerzy
zapewniaja rowniez doltaczenie do przyrzadu pomia-
rowego instrukgcji oraz informacji dla uzytkownikéw
koncowych, w jezyku okreslonym przez zaintereso-
wane panstwo czlonkowskie.

Procedury oceny zgodnosci (moduty)

Przeksztalcone dyrektywy MID i NAWI wpro-
wadzaja pewne zmiany w modutach oceny zgodno-
$ci. Piszac bardzo obrazowo, moduty to ,,procedural-
ne klocki”, z ktérych producent ukfada, wedlug
wlasnego wyboru, ale w granicach okreslonych w od-
powiedniej dyrektywie, proces oceny zgodnosci przy-
rzadu pomiarowego. Przyktadowo, w przypadku wo-
domierza dyrektywa MID przewiduje, do wyboru
producenta, jedna z trzech sekwencji moduléw, z kto-
rych moze sktadac si¢ ocena zgodnosci tego przyrza-
du pomiarowego:
¢ B+F, czyli badanie typu i deklaracja zgodnosci

z typem w oparciu o weryfikacje produktu albo
¢ B+D, czyli badanie typu, a nastepnie deklaracja

zgodnodci z typem w oparciu o zapewnienie ja-

kosci procesu produkeji, albo
¢ HI, czyli deklaracja zgodnosci na podstawie pet-
nego zapewnienia jako$ci oraz badania projektu

(ten wariant sklada si¢ z jednego modutu).
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W przypadku dyrektywy MID, w wyniku jej prze-
ksztalcenia usunigto modut A1, ktéry do tej pory znaj-
dowal zastosowanie w ocenie zgodno$ci naczyn wy-
szynkowych. W jego miejsce wprowadzono modut
A2 noszacy nazwe ,wewnetrzna kontrola produkcji
oraz nadzorowana kontrola przyrzadéw w losowych
odstepach czasu”.

W przypadku dyrektywy NAWI zmieniono na-
zwy przewidzianych w niej moduléw oceny zgodno-
$ci. Zmiany pokazuje ponizsza tabela:

Dyrektywa 2009/23/WE Dyrektywa 2014/31/UE
(obecnie obowigzujaca (przeksztalcona dyrektywa
dyrektywa NAWTI) NAWTI)
Badanie typu WE Modul B: badanie typu UE

Deklaracja zgodnosci typu
WE (gwarancja jakosci

Modut D: zgodno$¢ z typem
W oparciu o zapewnienie

produkgcji) jakosci procesu produkeji
Modut D1: zapewnienie
jakosci procesu produkeji

Legalizacja WE Modul F: zgodnos¢ z typem

w oparciu o weryfikacje
produktu

Modul F1: zgodno$¢é

w oparciu o weryfikacje
produktu

Legalizacja jednostkowa WE | Modul G: zgodnos¢
w oparciu o weryfikacje

jednostkowa

Latwo mozna zauwazy¢, ze w przeksztalconej
dyrektywie NAWI pojawily sie dwa nowe moduly:
D1 i F1. Znajduja one zastosowanie w przypadku wag,
w ktorych nie sg uzywane zespoty elektroniczne i w
ktérych w zespole pomiaru obcigzenia nie jest stoso-
wana sprezyna dla zrownowazenia obcigzenia (do-
datkowo w przypadku takich wag nie jest obowigz-
kowy modut B).

Oznaczenia wag nieautomatycznych

Nowa, przeksztalcona dyrektywa NAWI zmie-
nia w istotny sposob dodatkowe oznakowanie me-
trologiczne wag nieautomatycznych. Dodatkowe
oznakowanie metrologiczne to oznaczenie zgodno-
$ci wystepujace obok znaku CE. Do lamusa odcho-
dzi wymagane obecnie, charakterystyczne ,zielone
M7, czyli kwadratowa nalepka w kolorze zielonym z
nadrukowang duzg literg ,M”. Zgodnie z nowg dy-
rektywa, po jej wdrozeniu, wagi nieautomatyczne
spelniajagce wymagania zasadnicze beda nosity do-
datkowe oznakowanie metrologiczne identyczne jak
przyrzadu pomiarowego objetego dyrektywa MID.

Prawna kontrola metrologiczna

Oznakowanie to przybierze posta¢ duzej litery ,M”
i dwoch ostatnich cyfr roku, w ktérym zostalo ono
nalozone, umieszczonych w prostokacie. Bedzie bar-
dziej jednolicie, chociaz mniej kolorowo. Oczywiscie
oznakowanie CE dla wszystkich przyrzadéw pomia-
rowych objetych dyrektywami MID i NAWI pozo-
stanie bez zmian.

Przyktad obecnie
obowigzujgcego oznakowania

Przyklad oznakowania wagi
nieautomatycznej zgodnie
z przeksztalcong dyrektywa

zgodnosci wagi
nieautomatycznej NAWI

CE€11 1444 [m | C€ M 16] 1444

W powyzszych przyktadach ,,1444” oznacza nu-
mer jednostki notyfikowanej biorgcej udzial w pro-
cesie oceny zgodnosci.

Jednostki notyfikowane

Jednostki notyfikowane pelnig bardzo istotng ro-
le w systemie stworzonym przez dyrektywy nowego
podejscia. Jednostka notyfikowana jako tzw. ,,strona
trzecia” sprawdza i potwierdza poprzez wydanie od-
powiedniego certyfikatu, ze producent we wlasciwy
sposob przeprowadzit oceng zgodnosci swojego wy-
robu (w naszym przypadku przyrzadu pomiarowego).
Wydanie certyfikatu poprzedzone jest analizg doku-
mentacji technicznej przyrzadu oraz odpowiednimi
badaniami laboratoryjnymi. Bez uzyskania certyfika-
tu producentowi nie wolno natozy¢ oznakowania CE
ani wystawi¢ deklaracji zgodnosci i, co za tym idzie,
wprowadza¢ przyrzadéw pomiarowych do obrotu.

Podmiot (jednostka certyfikujaca), ktory pragnie
uzyskac status i uprawnienia jednostki notyfikowa-
nej do dyrektyw MID i NAWI (czyli dla przyrzadow
pomiarowych) powinien spetlnia¢ okreslone wyma-
gania i uzyskac¢ autoryzacje Ministra Gospodarki.
Nastepnie Minister zglasza taki podmiot (notyfiku-
je) Komisji Europejskiej i krajom cztonkowskim UE.
Po przeprowadzeniu odpowiedniej procedury Komisja
umieszcza podmiot na liScie jednostek notyfikowa-
nych i nadaje mu numer identyfikacyjny. Wykaz jed-
nostek notyfikowanych dostepny jest w internetowej
bazie danych NANDO (http://ec.europa.eu/enterpri-
se/newapproach/nando/).

W zwiazku z uchyleniem 20 kwietnia 2016 r.
obecnie obowigzujacych dyrektyw MID i NAWI,
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w dniu tym wygasng wszystkie notyfikacje do tych
dyrektyw. Od 21 kwietnia 2016 r. zadna jednostka
notyfikowana do dyrektyw 2004/22/WE i 2009/23/
WE nie bedzie mogla realizowa¢ swoich zadan.
W zwigzku z tym podmioty, ktére nadal beda chcia-
ty realizowa¢ zadania jednostek notyfikowanych, zo-
stang zmuszone do poddania si¢ powtérnemu proce-
sowi notyfikacji. Proces ten bedzie odbywac sie wedlug
nowych zasad okreslonych w nowych, przeksztalco-
nych dyrektywach MID i NAWI ([1], [2]); zr6édto tych
zasad znajdujemy w decyzji [4].

Kluczowe reguty funkcjonowania systemu jedno-
stek notyfikowanych opisane sa w decyzji [4], w za-
taczniku I; artykuty R13-R30. Przepisy te zostaly wpro-
wadzone do przeksztatconych dyrektyw MID i NAWT;
w obu dyrektywach znajduja si¢ one w rozdziatach
czwartych. Na gruncie prawa polskiego, zasady te zo-
stang najprawdopodobniej uwzglednione w nowej usta-
wie o systemie oceny zgodnosci (projekt zalozen [7]).

Jednostki certyfikujace (oceniajace zgodnosc),
aby moc uzyskac status jednostki notyfikowanej, mu-
sz spelnia¢ wymagania m.in. co do bezstronnosci,
obiektywizmu oraz posiadanych kompetencji zaréw-
no ludzkich, jak i technicznych.

Zgodnie z art. 5 rozporzadzenia [3] akredytacja
stanowi podstawowy sposob sprawdzenia kompeten-
cji jednostki oceniajacej wyroby — podmiotu aspiru-
jacego do uzyskania statusu jednostki notyfikowane;j.
Ogodlne zasady funkcjonowania systemu akredytacji
opisane sg w rozporzadzeniu [3] (art. 3-14).

Na wniosek jednostki oceniajacej zgodnos¢, kra-
jowa jednostka akredytujaca sprawdza, czy ta pierw-
sza jednostka posiada kompetencje do wykonywania
okreslonych czynnosci z zakresu oceny zgodnosci.
W przypadku gdy zostanie to potwierdzone, krajo-
wa jednostka akredytujaca wydaje certyfikat akredy-
tacji poswiadczajacy te kompetencje. W Polsce funk-
cjonuje krajowa jednostka akredytacyjna - Polskie
Centrum Akredytacji (PCA), ktére w swoim zakre-
sie dziatania posiada akredytowanie jednostek oce-
niajacych wyroby [12]. Szczegolowe zasady akredy-
tacji jednostek certyfikujacych, majace zastosowanie
réwniez dla podmiotéw pretendujacych do pelnienia
roli jednostek notyfikowanych, zawarte s3 w doku-
mentach wydanych przez PCA, np. ,,Opis systemu
akredytacji zawarty w dokumencie DA-01" [13].
Polskie Centrum Akredytacji opublikowato réwniez
wymagania szczegétowe dotyczace akredytacji jed-
nostek certyfikujacych wyroby [14].

W przypadku, gdy panstwo czlonkowskie zdecy-
duje o niewykorzystaniu akredytacji, dostarcza ono
Komisji i innym panstwom czlonkowskim wszelkich
dowodéw koniecznych do sprawdzenia kompetencji
jednostek oceniajacych zgodno$¢, ktore wybiera do
wdrozenia tego wspdlnotowego prawodawstwa har-
monizacyjnego (art. 5.2 rozporzadzenia [3]).

W 2011 r. Komisja Europejska opublikowata do-
kument CERTIF 2010-08 REV1 - Notification without
accreditation (Art. 5.2 of Regulation 765/2008) [10],
stanowigcy rodzaj przewodnika dla organu notyfi-
kujacego w przypadku, gdy zdecyduje si¢ on na no-
tyfikowanie jednostki oceniajacej zgodnos¢, nie po-
siadajacej certyfikatu akredytacji.

Inne zmiany w dyrektywach

Co do zasady wymagania zawarte w przeksztal-
conych dyrektywach MID i NAWT nie ulegly zmia-
nie. Mozna jednak zauwazy¢ wyjatki od tej reguly,
ponizej przedstawiono dwa przyktady.

Analiza i ocena ryzyka

W przypadku obu dyrektyw rozszerzono wyma-
gania dotyczace dokumentacji technicznej sktadanej
przez producenta o analiz¢ i ocene ryzyka [m.in. MID:
Zalacznik II, Modutl B, pkt. 3 ¢); NAWI: Zalacz-
nik II, pkt. 1.3 ¢)]. Taka rozbudowa wymagan doty-
czacych dokumentacji wprowadza de facto obowia-
zek przeprowadzenia przez producenta analizy ryzy-
ka zwigzanego z wprowadzaniem do obrotu lub
uzytkowania nowego typu przyrzadu pomiarowego.
Dyrektywy [1] i [2] nie okreslaja Zadnych wytycznych
co do zakresu czy metodologii prowadzenia powyz-
szej oceny.

Wprowadzenie wymogu analizy ryzyka przez
producenta w konsekwencji naktada na jednostke no-
tyfikowang obowiazek potwierdzenia poprawnosci
przeprowadzenia tego procesu. Tak wigc zaréwno
producent, jak i jednostka notyfikowana, beda mu-
sieli rozszerzy¢ swoje kompetencje w powyzszym
zakresie.

Nalezy w tym miejscu wspomnie¢, ze Migdzynaro-
dowa Organizacja Normalizacyjna (ISO) opracowa-
ta rodzing norm, ktérej celem jest dostarczenie zasad
oraz ogdlnych wytycznych, dotyczacych zarzadzania
ryzykiem. W sklad rodziny wchodza wydane réw-
niez przez Polski Komitet Normalizacyjny (PKN),
nastepujace dokumenty:
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¢ PN-ISO 31000:2012 - Zarzadzanie ryzykiem -
Zasady i wytyczne (wersja polska),

+ PN-EN 31010:2010 - Zarzadzanie ryzykiem —
Techniki oceny ryzyka (wersja angielska),

¢ PKN-ISO Guide 73:2012 - Zarzadzanie ryzykiem
- Terminologia (wersja polska).

Zmiana wymagan dla wodomierzy

Juz po publikacji w marcu 2014 r. przeksztalco-
nych dyrektyw MID i NAWTI, ale jeszcze przez uply-
wem terminu ich wdrozenia, w Dzienniku Urzedowym
UE L3 z dnia 07.01.2015 r. (strona 42) opublikowano
delegowang dyrektywe 2015/13/EU [15] zmieniajaca
zalacznik IIT do przeksztalconej dyrektywy MID
(2014/32/EU) w odniesieniu do zakresu strumieni ob-
jetosci wody w przypadku wodomierzy. Nowelizacja
polega na zmianie minimalnego stosunku Q,/Q, z 10
do 40 (Q, to minimalny strumien, przy ktorym wska-
zania wodomierza spelniaja wymagania dotyczace
bledéw granicznych dopuszczalnych, Q, to najwigk-
szy strumien objetosci, przy ktérym wodomierz dzia-
ta w sposéb prawidfowy w normalnych warunkach
uzytkowania). Nowelizacja powyzszego wymagania
zasadniczego powinna zapewnic¢ zwiekszenie doklad-
nosci pomiaru zuzycia wody oraz zgodnos¢ z wyma-
ganiami normy PN-EN 45154.

Zakonczenie

Wdrazanie nowych ram prawnych, przeksztalco-
nych dyrektyw MID i NAWI, powoduje konieczno$¢
wydania nowych rozporzadzen dotyczacych odpo-
wiednio przyrzadow pomiarowych i wag nieauto-
matycznych - zastgpienia obecnie obowiazujacych:
rozporzgdzenia Ministra Gospodarki, Pracy i Polityki
Spotecznej z dnia 11 grudnia 2003 r. w sprawie zasad-
niczych wymagan dla wag nieautomatycznych podle-
gajgcych ocenie zgodnosci oraz rozporzgdzenia Ministra
Gospodarki z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie za-
sadniczych wymagan dla przyrzqgdéw pomiarowych
nowymi oraz, o czym wspomniano juz wczesniej, no-
welizacji (uchwalenie nowej) ustawy z dnia 30 sierp-
nia 2002 r. o systemie oceny zgodnosci. Dopiero uchwa-
lenie i opublikowanie w Dzienniku Ustaw powyzszych
aktow prawnych doprowadzi do wejscia w zycie omo-
wionych w artykule rozwiazan. Przed wszystkimi,
a szczegolnie przed administracjg miar, duzo pracy
do wykonania. Pracy wartej wykonania, poniewaz
wdrozenie nowych ram prawnych (NLF) powinno
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przynies¢ w efekcie, w odniesieniu do przyrzadow
pomiarowych, zmniejszenie barier w wymianie go-
spodarczej oraz polepszenie nadzoru, a tym samym
zwigkszenie poziomu zaufania do wynikéw pomia-
réw przeprowadzanych za pomocg przyrzadéw po-
legajacych dyrektywom MID i NAWI.
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