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Czym jest

oznakowanie CE?

Unia Europejska, wprowadzajac przepisy
dotyczace oznakowania CE, stworzyta inno-
wacyjny instrument majacy na celu usunie-
cie przeszk6d w swobodnym przeptywie to-
wardéw oraz ochrone interesu publicznego.

Oznakowanie CE istnieje w obecnej formie
od 1993 roku. Jest ono kluczowym wskazni-
kiem zgodnosci produktu z prawodaw-
stwem UE i umozliwia swobodny przeptyw
towaréw na rynku europejskim. Umieszcza-
jac znak CE na wyrobie, producent oswiad-
cza na wlasng odpowiedzialnos$¢, ze pro-
dukt ten spetnia wszystkie wymogi prawne,
aby to oznakowanie uzyska¢, a tym samym,
ze moze on by¢ sprzedawany w Europej-
skim Obszarze Gospodarczym (EOG - 27
panstw cztonkowskich UE oraz kraje EFTA:
Islandia, Norwegia i Liechtenstein). Dotyczy
to takze produktéw wytworzonych w pan-
stwach trzecich, ktére sa sprzedawane na
terenie EOG.

Oznakowanie CE nie informuje o tym, ze
produkt zostat wytworzony w EOG, lecz je-
dynie ze zostat on oceniony przed wpro-
wadzeniem na rynek i tym samym spetnia
wymogi prawne (dotyczace np. zharmonizo-
wanego poziomu bezpieczenstwa) do wpro-
wadzenia go do obrotu handlowego na tere-
nie EOG. Oznacza to, ze producent sprawdzit,
czy dany wyréb jest zgodny ze wszystkimi
zasadniczymi wymaganiami (dotyczacymi
np. zdrowia, bezpieczenstwa i ochrony sro-
dowiska), zawartymi w dyrektywach doty-
czacych tego produktu - lub, jezeli zostato to
przewidziane w dyrektywie/dyrektywach,
poddat wyréb ocenie notyfikowanej jed-
nostki oceniajacej zgodnosc.

Jednak nie wszystkie produkty musza by¢
oznaczone znakiem CE. Obowigzek ten doty-
czy wytacznie kategorii produktéw objetych
dyrektywami szczegoétowymi, ktére stano-
wig, ze dany wyréb musi by¢ oznakowany

znakiem CE. Produkty ze znakiem CE naby-
waja nie tylko osoby pracujace w danej bran-
zy (np. w przypadku zakupu sprzetu me-
dycznego, wind, maszyn czy urzadzen
pomiarowych), lecz réwniez zwykli konsu-
menci (kupujac zabawki, domowe kompute-
ry, telefony komérkowe czy zaréwki).




Znak CE umieszcza sie na danym wyrobie
przed wprowadzeniem go do obrotu i po
przeprowadzeniu przez producenta proce-
dury oceny zgodnosci z wynikiem pozytyw-
nym, zgodnie z prawem wspdlnotowym od-
noszacym sie do danego produktu.

Producentem jest, zgodnie z definicja,
,kazda osoba fizyczna lub prawna, ktéra wy-
twarza produkt lub ktéra zleca zaprojektowa-
nie lub wytworzenie produktu i oferuje ten
produkt pod wiasng nazwa lub znakiem towa-
rowym”. Te same obowiagzki, co producent,
maja réwniez osoby fizyczne lub przedsiebior-
stwa, ktére rozprowadzajg na terenie EOG
produkty gotowe pod wtasng nazwa lub zna-
kiem towarowym. Maja wiec one réwniez
obowigzek udostepniania wymaganych pra-
wem informacji na temat projektowania, pro-
dukcji oraz oceny zgodnosci przeznaczonego
do sprzedazy wyrobu.

Producent musi przeprowadzi¢ szereg te-
stébw majacych na celu sprawdzenie i zapew-
nienie, ze dany produkt spetnia wymagania
zawarte w stosownych dyrektywach UE. Po-
przez umieszczenie na produkcie znaku CE,
sporzadzenie dokumentacji technicznej oraz
deklaracji zgodnosci producent oswiadcza,
na wlasng odpowiedzialnos¢, ze dany
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produkt speinia odpowiednie wymogi
prawne i potwierdza, ze poddany on zo-
stat wszystkim wymaganym testom. Doku-
mentacja techniczna zawiera informacje, kto-
re wykorzystuje sie do oceny zgodnosci
danego produktu z odpowiednimi wymaga-
niami oraz do oceny ryzyka.

Wtadze krajowe przeprowadzaja kontrole
produktéw. Istotne jest zatem przechowy-
wanie przez producenta dokumentacji - w
tym dokumentacji technicznej oraz Deklara-
¢ji Zgodnosci - w celu przedstawienia dowo-
du w przypadku wystapienia problemow.

Niezaleznie od tego, czy producent ma
siedzibe na terenie EOG czy tez poza nim,
producent moze ustanowi¢ upowaznionego
przedstawiciela (ktéry musi mie¢ siedzibe na
terenie EOG), ktéry w jego imieniu bedzie
dokonywat réznych czynnosci administra-
cyjnych. Moga one obejmowac umieszcza-
nie na produktach oznakowania CE. Jednak
wytacznie sam producent moze przepro-
wadzac testy sprawdzajace, ktore sq wy-
magane do zapewnienia zgodnosci pro-
duktu. Dla zachowania przejrzystosci catego
procesu producent musi jednoznacznie
oswiadczy¢ na pismie, ktére zadania zostaty
oddelegowane przedstawicielowi.

Produkty pochodzace z panstw trzecich,
ktére nalezg do kategorii produktéw obje-
tych dyrektywami regulujacymi kwestie
oznakowania CE i ktére majg by¢ sprzedawa-
ne w EOG, musza réwniez by¢ opatrzone
znakiem CE.

Mimo ze to na producentach cigzy odpo-
wiedzialno$¢ za zapewnienie zgodnosci ich
produktéw z odpowiednimi wymaganiami
oraz za umieszczenie oznakowania CE, row-
niez importerzy i dystrybutorzy odgrywaja
wazng role w zapewnieniu, ze do obrotu
wprowadzane s wytacznie produkty, ktére
spetniaja okreslone prawem wymagania i sa
opatrzone znakiem CE. Stanowi to nie tylko
dodatkowa gwarancje spetniania wymogoéw
UE dotyczacych ochrony zdrowia, bezpie-
czenstwa i Srodowiska naturalnego, lecz
wspiera réwniez zdrowg konkurencje po-
przez wprowadzanie jednolitych zasad dla
wszystkich podmiotéw na rynku.

W przypadku produktéw wytwarzanych w
panstwach trzecich, ktérych producent nie
ma przedstawiciela na terenie EOG, obowiaz-
kiem importeréw jest zapewnienie, ze
wprowadzane przez nich do obrotu towary
spelniaja wszystkie odpowiednie wyma-
gania i ze nie stwarzaja one zagrozenia dla
mieszkancow Europy. Importer musi spraw-
dzi¢, czy producent spoza UE podjat wszystkie
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wymagane kroki oraz ze dysponuje doku-
mentacja, ktdra moze okazac na zadanie.

Importerzy musza wiec posiada¢ odpo-
wiednig wiedze dotyczaca regulacji zawar-
tych w stosownych dyrektywach i maja obo-
wigzek wspierania wiadz krajowych w razie
wystapienia jakichkolwiek probleméw. Po-
winni rowniez dysponowac pisemng gwa-
rancja producenta, ze zostang im udostep-
nione wszystkie niezbedne dokumenty - jak
Deklaracja Zgodnosci WE oraz dokumenta-
cja techniczna - i ze bedg mogli okazac je na
zadanie wifadzom krajowym. Importerzy
musza réwniez zapewni¢ mozliwos¢ statego
kontaktu z producentem.

Przechodzac do nastepnego szczebla w
faricuchu dostaw, réwniez dystrybutorzy
odgrywaja wazna role w zapewnieniu, ze
w obrocie handlowym znajduja sie wy-

tacznie produkty, ktore spetniaja wyma-
gania. Majq oni obowiazek dziatac¢ z nale-
zyta starannoscia, aby zapewni¢, ze ich
obchodzenie sie z produktem nie wptynie
negatywnie na jego zgodnos¢ z obowiazuja-
cymi przepisami. Dystrybutorzy musza row-
niez posiadac¢ podstawowa wiedze na temat
obowiazujacych wymogéw prawnych - w
tym np. zna¢ produkty objete obowigzkiem
oznakowana znakiem CE i posiadania odpo-
wiedniej dokumentacji — oraz umie¢ rozpo-
zna¢ produkty, ktére w oczywisty sposéb nie
spetniaja wymagan.

Dystrybutorzy musza by¢ w stanie wyka-
za¢ wobec organéw krajowych, ze dziafali z
nalezyta starannoscia oraz ze dysponuja za-
pewnieniem producenta lub importera, ze
podjeli oni stosowne dziatania. Ponadto,
dystrybutorzy maja obowiagzek udzielenia
pomocy organowi krajowemu w uzyskaniu
wymaganej dokumentacji.

Importer lub dystrybutor przejmuje okre-
slona prawem odpowiedzialno$¢ producen-
ta, jezeli rozprowadza produkty pod wtasna
nazwa. W tym przypadku musi on dyspono-
wac stosownymi informacjami dotyczacymi
zaprojektowania i produkcji danego wyro-
bu, poniewaz przejmuje odpowiedzialnos¢
prawng zwigzang z umieszczeniem na pro-
dukcie oznakowania CE.



6 KROKOW DO OZNAKOWA}

KROK 6 - Umieszczenie oznakowania CE na produkcie
oraz deklaracja zgodnosci WE

KROK 1 - Okresli¢, jaka(ie) dyrektywa(y) oraz normy
zharmonizowane majg zastosowanie do produktu

Oznakowanie CE musi by¢ umieszczone przez producenta lub przez jego
upowaznionego przedstawiciela w EOG lub w Turgji. Nalezy je umiesci¢ na
produkcie lub na jego etykiecie zgodnie z prawnym formatem znaku w
sposob dobrze widoczny, czytelny i niezmywalny. Jesli jednostka no-
tyfikowana brata udziat w procedurze na etapie kontroli produkgji, na-
lezy takze podac jej numer identyfikacyjny. Producent jest odpowie-
dzialny za sporzadzenie i podpisanie ,Deklaracji zgodnosci WE”, jesli
produkt spetnia wymagania. To juz koniec! Produkt oznakowa-

ny godtem CE jest gotowy do wprowadzenia na rynek.

Istnieje ponad 20 dyrektyw okreslajacych kategorie produktowe, dla kté-
rych wymagane jest oznakowanie CE. Zasadnicze wymagania, ktére pro-
dukty musza spetni¢ (np. dotyczace bezpieczeristwa) zostaty zharmoni-
zowane na szczeblu UE i s3 okreslone ogdlnie w tych dyrektywach.
Zharmonizowane normy europejskie s wydawane w odniesieniu

do majacych zastosowanie dyrektyw i okreslajg w szczegétowych
terminach technicznych zasadnicze wymagania.

KROK 2 - Sprawdzenie specyficznych

A dl dukt
wymagan dia produktu KROK 5 - Sporzadzic i przechowywa¢é

wymagang dokumentacje techniczna
tak, by byta ona dostepna

To producent musi upewnic sie, ze jego produkt jest zgodny 2
z zasadniczymi wymaganiami odpowiedniego prawodaw-

stwa unijnego. Petna zgodnos¢ produktu z normami zhar-
monizowanymi gwarantuje temu towarowi ,domniemanie

zgodnosci” z odpowiednimi zasadniczymi wymaganiami.

Stosowanie norm zharmonizowanych pozostaje dobrowol-

ne. Mozna zdecydowac sie na inne sposoby spetnienia zasad-

niczych wymagan.

Producent zobowigzany jest sporzadzi¢ dokumentacje

techniczna wymagang przez dyrektywe(y) do oceny zgod-

nosci produktu z wtasciwymi wymaganiami oraz do oceny
ryzyka. Wraz z deklaracja zgodnosci WE, dokumentacja tech-
niczna musi by¢ przedstawiana na zadanie odpowiednim wta-
dzom krajowym.

KROK 3 - Okreslenie, czy potrzebna jest
niezalezna ocena zgodnosci przez
jednostke notyfikowana

KROK 4 - Test produktu i sprawdzenie
zgodnosci

Kazda dyrektywa obejmujaca produkt okresla, czy autoryzowana

strona trzecia (jednostka notyfikowana) musi uczestniczy¢ w procedu-

rze oceny zgodnosci dla oznakowania CE. Nie jest to obowigzkowe dla
wszystkich produktow, tak wiec nalezy najpierw sprawdzi¢, czy na pewno
konieczna jest interwencja jednostki notyfikowanej. Jednostki te s upowaz-
nione przez wtadze krajowe i zostaty oficjalnie ,notyfikowane” do Komisji oraz
umieszczone w bazie NANDO (ang. New Approach Notified and Designated Orga-
nisations).

Producent jest odpowiedzialny za przetestowanie produktu i spraw-

dzenie jego zgodnosci z prawodawstwem UE (procedura oceny zgod-

nosci). Zazwyczaj w zakres tej procedury wchodzi ocena ryzyka. Stosujac

odpowiednie zharmonizowane normy europejskie, mozna spetni¢ zasadni-
cze wymagania prawne opisane w dyrektywach.




Panuje powszechne, cho¢ btedne przeko-
nanie, ze produkty oznakowane CE zostaty
sprawdzone i zatwierdzone przez jakas in-
stytucje. Tymczasem wiele istniejgcych na
rynku produktéw moze testowac sam pro-
ducent. Mozliwos$¢ samodzielnego przepro-
wadzania kontroli jest szczegdlnie cenna
w przypadku matych i $rednich przedsie-
biorstw, ktére niejednokrotnie nie majg wy-
starczajacych srodkéw, aby zleca¢ kontrole
podmiotom zewnetrznym.

Jednak w przypadku niektérych grup pro-
duktéw, ktére moga potencjalnie w wiekszym
stopniu zagraza¢ dobru publicznemu, jak na
przyktad niebezpieczne maszyny czy zawory
wysokocisnieniowe, konieczne jest zaangazo-
wanie ,jednostki oceniajacej zgodnosc¢”, ktdra
sprawdzi dany wyréb i zdecyduje, czy spetnia
on stosowne wymagania prawne oraz czy
mozna wystawi¢ dla niego Deklaracje Zgod-
nosci. Dyrektywy UE wyraznie okreslaja, w
przypadku ktorych produktéw w procesie
oceny zgodnosci wymagany jest udziat
»jednostki oceniajacej zgodnosc¢”.

Kazde panstwo jest odpowiedzialne za
autoryzacje wiasnych jednostek oceniaja-
cych zgodnos¢, ktére beda przeprowadzac
ocene zgodnosci z kazdg z dyrektyw na jego
terytorium, oraz zgtaszanie ich Komisji Euro-
pejskiej (tzw. ,notyfikowanie”). Wykaz tych
jednostek znajduje sie w bazie NANDO (ang.

New Approach Notified and Designated Or-
ganisations).

Jednostki ,notyfikowane” musza spetnia¢
odpowiednie wymagania, na przyktad do-
tyczace kompetencji technicznych, bez-
stronnosci i poufnosci. Ocena produktu
przez jednostke notyfikowang polega na
doktadnej kontroli i testowaniu produktu,
jego projektu oraz procesu produkgji. Pro-
ducent moze wystawi¢ Deklaracje Zgodno-
$ci WE oraz umiesci¢ na danym produkcie
oznakowanie CE dopiero wtedy, gdy jed-
nostka notyfikowana potwierdzi zgodnos¢
Z wymaganiami.

Niezaleznie od tego, czy w proces oceny
zgodnosci zaangazowana byta jednostka
notyfikowana, czy tez nie, to producent
umieszcza na produkcie oznakowanie CE,
wystawia Deklaracje Zgodnosciito on jest
odpowiedzialny za zgodnos$¢ produktu z
wymaganiami.

Wiadze krajowe przeprowadzaja kontrole
jednostek notyfikowanych pod katem pra-
widlowego wypetniania przez nie powierzo-
nych im zadan.

Gtéwna ideg, jaka przyswieca UE w dazeniu
do usuniecia barier w postaci wielu réznorod-
nych przepiséw krajowych, jest ograniczenie
zakresu zharmonizowanych regulacji praw-
nych do okreslenia zasadniczych wymagan,
ktére maja na celu ochrone interesu publicz-
nego. W interesie publicznym leza na przy-
ktad kwestie zdrowia i bezpieczenstwa, a
takze ochrona srodowiska naturalnego. Zhar-
monizowane prawodawstwo na catym wspol-
nym rynku likwiduje zbedne obciazenia ad-
ministracyjne i tym samym utatwia swobodny
przeptyw towardw.

Regulacje zawarte w dyrektywach UE wska-
zuja zagrozenia, na ktére trzeba zwrdci¢ uwa-
ge, oraz wytyczajg cele, do ktérych nalezy
dazy¢. Oprocz samych dyrektyw istniejg row-
niez normy, stosowane w catym EOG, ktére sg
opracowywane przez europejskie organiza-
cje normalizacyjne (CEN, CENELEC, ETSI)? w
oparciu o te dyrektywy. S3 to tzw. normy
zharmonizowane i majg one o wiele bardziej
techniczny charakter niz dyrektywy, na kto-
rych sie opieraja. Oznacza sie je przy uzyciu
standardowej numeracji poprzedzonej litera-
mi ,EN". Ich stosowanie nie jest obowigzko-
we, jednak $cisle odnosza sie one do dy-
rektyw, szczegétowoiwsposdbtechniczny
przedstawiaja zasadnicze wymagania
orazsa dla producenta niezawodna pomo-

: www.cen.eu, www.cenelec.eu, www.etsi.org

ca w uzyskaniu zgodnosci zwymaganiami.
Sa tez na biezgco uaktualniane przez europej-
skie organizacje normalizacyjne, dzieki czemu
odpowiadaja potrzebom wynikajacym z no-
wych rozwiazan i technologii.

Producenci, ktérzy stosujg sie do norm
zharmonizowanych, korzystaja z zasady ,do-
mniemania zgodnosci” swoich wyrobow z
odpowiednimi dyrektywami UE.

Normalizacja jest procesem dobrowol-
nym, w ktérym niezalezne organizacje nor-
malizacyjne opracowujg specyfikacje tech-
niczne. Normy przyjmuje sie na zasadzie
konsensusu osiggnietego przy udziale réz-
nych zainteresowanych stron, w tym matych
i Srednich przedsiebiorstw, konsumentéw,
zwigzkéw zawodowych, organizacji poza-
rzagdowych zajmujacych sie ochrong srodo-
wiska, wtadz publicznych i innych.

Unia Europejska w coraz wiekszym stopniu
wykorzystuje normy zharmonizowane juz od
potowy lat 80-tych XX wieku, majac na celu
poprawe otoczenia regulacyjnego i umocnie-
nie konkurencyjnosci przemystu europejskie-
go. Normy zharmonizowane mozna uznac za
przydatne narzedzie efektywnego wdrazania
unijnych dyrektyw.




W jaki sposob oznakowanie
CE chroni interes publiczny?

Oznakowanie CE jest pierwsza wskazow-
ka, ze dany wyrdb, zanim pojawit sie na ryn-
ku, zostat poddany wszystkim niezbednym
testom, majacym na celu zapewnienie zgod-
nosci z wymaganiami wynikajacymi z prze-
piséw. Wtadze krajowe moga zdecydowac
sie na przeprowadzanie dodatkowych kon-
troli w celu ochrony interesu publicznego.

Wprowadzone do obrotu wyroby ze
znakiem CE podlegaja kontroli organéw
nadzoru rynku. Ponadto, wiadze krajo-
we egzekwuja wilasciwe stosowanie
przepiséw dotyczacych oznakowania CE
i stosuja sankcje karne za ich tamanie
oraz za wszelkie naduzycia.
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Warto podkresli¢, ze prawodawstwo euro-
pejskie tworzy ramy prawne umozliwiajace
petny nadzér rynku w przypadku produktow
objetych zharmonizowanymi przepisami.
Odpowiednie przepisy krajowe panstw
czlonkowskich reguluja kwestie kar.

Podstawowe trzy cele ustanowienia ram
prawnych do nadzoru rynku to: (a) zapew-
nienie, ze wprowadzane do obrotu produkty
(w tym produkty sprowadzane z panstw
trzecich) sa bezpieczne i spetniajg okreslone
przez prawo wymagania, (b) zapewnienie, ze
oznakowanie CE umieszczane jest na pro-
duktach zgodnie z prawem oraz (c) zapew-
nienie, ze prawo unijne jest egzekwowane w
sposéb konsekwentny i adekwatny (réwnos¢
szans dla wszystkich podmiotéw gospodar-
czych i ograniczenie naduzyc).

Komisja Europejska, we wspotpracy z
panstwami cztonkowskimi, jest odpowie-
dzialna za wdrazanie tych ram prawnych.
Jej zadania to m.in.: koordynowanie pro-
graméw krajowych; organizacja nadzoru
rynku (monitorowanie zazalen, wypadkéw,
zasobow, zakresu kompetencdiji itp.); kontrolo-
wanie krajowych instrumentéw nadzoru ryn-
ku (zapewnienie odpowiednich kontroli przez
wiladze krajowe i koordynacja zasad dotycza-
cych wejscia na teren nalezacy do producenta

lub, w razie koniecznosci, niszczenia produk-
téw uznanych za niebezpieczne, informowa-
nie spoteczenstwa, wspotpraca z zaintereso-
wanymi stronami itp.); koordynacja dziatan
zwigzanych ze stosowaniem srodkéw zarad-
czych; wspoétpraca i wymiana informacji (w
przypadku zagrozen, w tym powaznych za-
grozen), podziat zasobow itp.

Aby unikna¢ jakichkolwiek pomytek czy
niejasnosci, zakazuje sie umieszczania na
produktach oznakowania, znakéw czy napi-
séw, ktére moga wprowadzi¢ strony trzecie
w bfad ze wzgledu na skojarzenie ze znacze-
niem oznakowania CE oraz na podobienstwo
formy. Zezwala sie na umieszczanie na pro-
dukcie innych oznakowan pod warunkiem,
Ze nie wptywaja one niekorzystnie na rozpo-
znawalnos¢, czytelnos¢ i znaczenie oznako-
wania CE.

Oznakowanie CE powinno by¢ umieszczo-
ne w sposob widoczny i czytelny bezposred-
nio na produkcie lub na jego tabliczce zna-
mionowej. Jezeli nie jest to mozliwe ze
wzgledu na wiasciwosci produktu, oznako-
wanie CE nalezy umiesci¢ na opakowaniu i w
dotaczonych do niego dokumentach. Po-
nadto, jezeli na etapie kontroli produkgji
uczestniczyta jednostka notyfikowana, nale-
zy podac jej numer identyfikacyjny.

Rozpoczynajac procedure oceny zgodnosci
produktu, nalezy upewnic sie, ze uczestnicza w
niej odpowiedni cztonkowie personelu firmy.
Nalezy poinformowac pracownikéw dysponu-
jacych wiedza na temat kwestii wymienionych
ponizej o procesie oznakowania CE i wyznaczy¢
dla nich wyraznie zdefiniowane role.

» Kwestie prawne: Wybrana osoba powin-
na znac¢ i rozumie¢ dyrektywy UE oraz
normy zharmonizowane, ktére maja za-
stosowanie do danego produktu, a takze
mie¢ Swiadomos¢ odpowiedzialnosci
prawnej, jaka spoczywa na firmie w zwigz-
ku z umieszczeniem oznakowania CE.

« Projektowanie i wytwarzanie: Przed-
stawiciele zespotéw zajmujacych sie
tymi etapami produkgji powinni przeka-
za¢ wszystkie informacje niezbedne do
oceny zgodnosci wraz ze stosowng do-
kumentacje techniczna.

*Zgodnos$¢ z wymaganiami: Co najmniej
jedna osoba powinna by¢ odpowiedzialna
za nadzorowanie catego procesu oznako-
wania CE. Powinna ona posiada¢ wiedze na
temat kwestii prawnych oraz kwestii zwia-
zanych z projektowaniem i produkgja, kt6-
re odgrywaja znaczaca role w procesie
oceny zgodnosci. Obowigzkiem tej osoby
bedzie dopilnowanie, zeby dokumentacja
techniczna i Deklaracja Zgodnosci WE zo-
staty sporzadzone prawidtowo. Powinna to
byc tez osoba, z ktérg organy krajowe moga

sie kontaktowac w celu uzyskania doku-
mentéw czy dodatkowych informacji.

Producenci majg obowiazek sporzadzenia
dokumentacji technicznej potwierdzajacej,
ze dany wyréb spetnia stosowne wymaga-
nia. Producent lub jego upowazniony przed-
stawiciel musza przechowywac dokumenta-
cje techniczna produktu przez co najmniej
10 lat od dnia, w ktérym zostat on wyprodu-
kowany po raz ostatni, chyba ze dyrektywa
okresla inny zakres czasowy.

Kazda dyrektywa okresla, co powinna za-
wiera¢ dokumentacja techniczna dla poszcze-
g6lInych rodzajéw produktéw. Jezeli do dane-
go produktu ma zastosowanie wiecej niz
jedna dyrektywa, w dokumentacji nalezy za-
wrze¢ wszystkie wymagane informacje. Z za-
sady powinny sie w niej znalez¢ informacje
dotyczace projektu, produkgji oraz sposobu
dziatania wyrobu. Dalsze informacje, kt6re po-
winny sie znalez¢ w dokumentacji, zalezg od
rodzaju produktu oraz od wszelkich aspektéw
technicznych, o ktérych nalezy wspomnie¢,
aby udowodni¢, ze dany wyréb spetnia zasad-
nicze wymagania okreslone w dyrektywach
lub postanowienia norm zharmonizowanych.

Wazny jest réwniez jezyk, w jakim sporza-
dzona jest dokumentacja techniczna - nie-
ktore dyrektywy zawieraja wymag, aby doku-

mentacja byta w jezyku urzedowym panstwa
cztonkowskiego, w ktérym przeprowadzana
jest procedura oceny zgodnosci. Jezeli, zgod-
nie z dyrektywa, w procesie oceny bierze
udziat jednostka notyfikowana, wtedy doku-
mentacja musi by¢ sporzadzona w jezyku
zrozumiatym dla tej jednostki, nawet jezeli
dyrektywy wyraZznie tego nie reguluja.

Producent lub jego upowazniony przedsta-
wiciel musi réwniez sporzadzi¢ Deklaracje
Zgodnosci WE, gdy produkt jest juz gotowy do
wprowadzenia do obrotu handlowego. Dekla-
racja powinna zawierac oznaczenie wszystkich
dyrektyw, ktére maja zastosowanie do pro-
duktu, dane kontaktowe producenta lub jego
upowaznionego przedstawiciela, a takze jed-
nostki notyfikowanej (jezeli brata udziat w pro-
cedurze) oraz okreslenie stosownych norm
zharmonizowanych lub innych dokumentéw

normatywnych.
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Wiecej informacji na temat polityki regulacyjnej oraz oznakowania CE
dostepne jest na stronach:
http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-market-goods/
regulatory-policies-common-rules-for-products/index_en.htm

Baza NANDO notyfikowanych jednostek oceniajacych zgodnos¢:
http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/nando
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