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Czym jest oznakowanie CE ?

Oznakowanie CE jest symbolem deklaracji producenta lub upowa znionego
przedstawiciela , ze wyprodukowany przez niego produkt/wyréb spetnia wymagania

jednej lub wielu dyrektyw Nowego Podejscia.



Jezeli oznakowanie CE jest mniejsze lub wieksze, nalezy zachowac¢ proporcje
wskazane na szkicu. Wysokos$¢ oznakowania CE wynosi przynajmniej 5 mm
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1. Dziennik Urz edowy UE L 218 z dnia 13 sierpnia 2008 r.

* rozporz adzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 765/2008 z dnia 9 lipca 2008r. ustanawiajace wymagania
w zakresie akredytacji i nadzoru rynku odnoszace sie do warunkéw
wprowadzania produktéw do obrotu i uchylajgce rozporzadzenie (EWG) nr
339/93

+ decyzja Parlamentu  Europejskiego i Rady nr  768/2008/WE
z dnia 9 lipca 2008 r. w sprawie wspolnych ram dotyczacych wprowadzania
produktéw do obrotu, uchylajgca decyzje Rady 93/465/EWG

2. Artykut 30 rozporz adzenia 765/2008 - Ogoélne zasady dotycz ace oznakowania
CE

Oznakowanie CE moze zosta¢ umieszczone wytgcznie przez producenta lub jego
upowaznionego przedstawiciela.

Oznakowanie CE moze by¢ umieszczane wytacznie na produktach, dla ktérych jest to
przewidziane na mocy szczegotowych wspdélnotowych przepisbw harmonizacyjnych
oraz nie moze by¢ umieszczane na zadnych innych produktach.

Umieszczajac oznakowanie CE lub zlecajac jego umieszczenie, producent wskazuje,
ze przyjmuje na siebie odpowiedzialno $¢ za zgodno $¢ produktu ze wszystkimi
obowigzujgcymi  wymaganiami,  okreslonymi w  odnosnym  wspdlnotowym
prawodawstwie harmonizacyjnym okreslajagcym warunki takiego znakowania.

Oznakowanie CE stanowi jedyne oznakowanie stwierdzaj ace zgodno $¢€ produktu z
obowi gzujagcymi  wymaganiami  odnosnego wspoélnotowego prawodawstwa
harmonizacyjnego okreslajagcego warunki takiego znakowania.

Zakazuje sie umieszczania na produkcie oznakowa h, znakOw i napiséw, ktére
mog q wprowadzi ¢ w btad osoby trzecie z uwagi na skojarzenie z oznakowaniem CE
lub podobienstwo formy, albo z obu tych wzgledow. Zezwala sie na umieszczanie na
produkcie innych znakowan pod warunkiem, ze nie wplywajg one niekorzystnie na
rozpoznawalnosé, czytelnos¢ i znaczenie oznakowania CE.

3. Ustawa z dnia 30 sierpnia 2002 r. o systemie oceny zgodno $ci Dz.U.04.204.2087
z pozn. zm.). Akty wykonawcze (rozporz adzenia Ministréw, transponuj gace

Dyrektywy Nowego Podej $cia) - np. rozporzadzenie Ministra Gospodarki z dnia 21
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pazdziernika 2008 r. w sprawie zasadniczych wymagan dla maszyn(Dz. U. Nr 199,
poz. 1228)

4. Odrebne ustawy transponuj ace dyrektywy Nowego Podej $cia (np. ustawa o
kompatybilnosci elektromagnetycznej, ustawa o wyrobach budowlanych itp.)

Dyrektywy przewiduj ce oznakowanie CE

2006/95/WE — sprzet elektryczny (LVD) (d. 73/23/EWG)
2009/105/WE — proste zbiorniki cisnieniowe (d. 87/404/EWG)
88/378/EWG — zabawki

89/106/EWG — wyroby budowlane

2004/108/WE — kompatybilno$¢ elektromagnetyczna (EMC)
89/686/EWG — srodki ochrony indywidualnej

2009/23/EWG — wagi nieautomatyczne (d. 90/384/EWG)
90/385/EWG — wyroby medyczne (implanty )

2009/142/WE - urzgdzenia spalajace paliwa gazowe (d.90/396/EWG)
92/42/EWG — efektywnos¢ kottéw wodnych

93/15/EWG — materiaty wybuchowe do uzytku cywilnego
93/42/EWG — sprzet medyczny

94/9/WE — ATEX

94/25/WE — todzie rekreacyjne

95/16/WE — dzwigi (windy )

97/23/WE — urzgdzenia cisnieniowe

2006/42/WE — maszyny (d. 98/37/WE)

98/79/WE — wyroby medyczne (in vitro)

1999/5/WE — urz adzenia radiowe i telekomunikacyjne
2000/9/WE - koleje linowe do przewozu oséhb

2000/14/WE — emisja hatasu

2004/22/WE — przyrz ady pomiarowe

2005/32/WE - produkty wykorzystujace energie (ekoprojekt )
2007/23/WE — wyroby pirotechniczne

Projekt ROHS

Dyrektywy Nowego Podej cia

* Obejmujg rézne sektory — grupy wyrobéw: zabawki, maszyny, sprzet
elektryczny, urzadzenia cisnieniowe, wyroby medyczne, wyroby budowlane i
in.

» Okreslajg Zasadnicze Wymagania jakie powinien spetnia ¢ produkt
»  SzczegO6lowe wymagania znajdujg sie w Normach Zharmonizowanych

Producent wykonuje ocene zgodnosci wyrobu samodzielnie lub sklada wniosek o
przeprowadzenie stosownej procedury oceny zgodnosci do Jednostki Notyfikowane;.

Baza NANDO (New Approach Notified and Designated Organisations) zawiera ok.
1900 Jednostek Notyfikowanych

http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/nando
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Procedury / Moduty oceny zgodno sci

W zaleznosci od stwarzanego ryzyka lub tez uregulowan zawartych w dyrektywach
przewidziane sa rozne procedury oceny zgodnosci (tzw. moduty)

A

Al

A2

Ci

c2

D1

Projektowanie

+
Produkcja
Projektowanie

+
Produkcja
Projektowanie

+

Produkcja

Projektowanie

Produkcja
(poprzedzony
modutem B )

Produkcja
(poprzedzony
modutem B )

Produkcja
(poprzedzony
modutem B )
Produkcja
(poprzedzony
modutem B )

Projektowanie
+

Produkcja
Produkcja
(poprzedzony

modutem B )

Wewnetrzna kontrola produkcji , Producent samodzielnie

realizowana przez producenta. wykonuje ocene
Producent deklaruje zgodnosc¢ zgodnosci wyrobu
wyrobu

A 1 badania specyficznych Jednostka notyfikowana

parametrow wyrobu pod nadzorem  lub akredytowane
laboratorium zaktadowe

A + nadzorowana kontrola wyrobow Jednostka notyfikowana
w przypadkowych odstepach czasu lub akredytowane
laboratorium zaktadowe

Badania typu WE Jednostka notyfikowana

bada projekt

konstrukcyjny wyrobu
Zgodnos¢ z typem w oparciuProducent zapewnia
0 wewnetrzng kontrole produkciji zgodno$¢ w ramach

wewnetrznej kontroli

C + badanie produktéw pod nadzorem Jednostka notyfikowana
lub akredytowane
laboratorium zaktadowe

C + badanie produktéw pod nadzorem Jednostka notyfikowana
w przypadkowych odstepach czasu  lub akredytowane
laboratorium zaktadowe

Zgodnos¢é z typem w oparciuJednostka notyfikowana
0 zapewnienie jako $ci procesu
produkcji (ISO 9001)

Zapewnienie jako sci procesu Jednostka notyfikowana
produkcji (jak D — bez modutu B)

Zgodno $¢ z typem
0 zapewnienie jako Sci
(1SO 9001)

w oparciu Jednostka notyfikowana
produktu
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E1l

F1

H1

Projektowanie

+
Produkcja
Produkcja

(poprzedzony
modutem B )

Projektowanie

+
Produkcja
Projektowanie

+
Produkcja
Projektowanie
+
Produkcja
Projektowanie
+

Produkcja

Zapewnienie jako sci produktu - Jednostka notyfikowana
kontrola i badania gotowych wyrobdéw
(jak E — bez modutu B)

Zgodnosé z typem w
o weryfikacj e produktu

oparciu Jednostka notyfikowana

Zgodno $¢ w oparciu o weryfikacj e Jednostka notyfikowana
produktu (jak F — bez modutu B)

Zgodno 8¢ w oparciu o weryfikacj e Jednostka notyfikowana
jednostkow g

Petne zapewnienie jako sci Jednostka notyfikowana
(ISO 9001)
Zgodnos¢ oparta na petnym Jednostka notyfikowana

zapewnieniu jako $ci oraz badaniu
projektu (jak H + certyfikat badania
projektu WE)

Wprowadzenie wyrobu do obrotu to nic innego jak udostepnienie produktu/wyrobu na
Rynku Wspdlnotowym po raz pierwszy

Krok po kroku do umieszczenia oznak

1.

owania CE

Sprawdz czy produkt spetnienia wymagania jednej lub kilku dyrektyw

Nowego Podejscia,

Sprawdz czy wyr6b spetnia wymagania zasadnicze, okreslone w

dyrektywie/ach, ktorej podlega,

Przeprowadz ocene zgodnosci,

Opracuj dokumentacje techniczng

- sporzadz i sprawdz deklaracje

zgodnosci WE (Deklaracja zgodnosci jest dokumentem wystawionym
przez producenta (lub jego przedstawiciela) zaswiadczajacy, ze
wyprodukowany wyréb jest zgodny z zasadniczymi wymaganiami
odpowiedniej dyrektywy (lub kilku dyrektyw). Tres¢ deklaracji zgodnosci
okreslona jest przez poszczegodlng dyrektywe,

Umies$¢ na wyrobach oznakowanie CE.
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Obowigzek przedsiebiorcy to odpowiedzialnos¢ podmiotu gospodarczego
uczestniczgcego w tancuchu dostawy wyrobu za to, aby na rynku UE/EOG byty
dostepne tylko wyroby zgodne z wymaganiami.

PRODUCENT

- osoba fizyczna lub prawna , ktéra wytwarza produkt lub ktéra zleca
zaprojektowanie lub wytworzenie produktu i oferuje ten produkt pod wiasng
nazwg lub znakiem towarowym; Importera lub dystrybutora uwaza sie za
producenta, jezeli wprowadza on produkt do obrotu pod wilasng nazwg lub
znakiem towarowym albo modyfikuje produkt juz znajdujacy sie w obrocie w taki
sposbb, ze moze to mie¢ wptyw na zgodnosé, z obowigzujgcymi wymaganiami, i
w konsekwencji przyjmuje na siebie obowigzki producenta.

Obowi gzki producentow

Producenci wprowadzajacy swoje produkty do obrotu gwarantuj a, ze zostaty
one zaprojektowane i wytworzone zgodnie z wymaganiami okreslonymi w
danej dyrektywie.

Producenci sporz adzaja wymagang dokumentacj e techniczn g
i przeprowadzaj @ lub zlecajg przeprowadzenie obowigzujacej procedury
oceny zgodno $ci.

W przypadku wykazania zgodno$ci takiego produktu z obowigzujgcymi
wymaganiami w wyniku przeprowadzenia tej procedury, producenci
sporz adzajg deklaracj e zgodnosci WE i umieszczaj @ oznakowanie
zgodno $ci.

Producenci sg zobowigzani przechowywa ¢ dokumentacj e techniczn g oraz
deklaracj @ zgodno $ci WE przez okres [10 lat] od momentu wprowadzenia
produktu do obrotu. Sg takze zobowigzani zapewni¢ stosowanie procedur
majacych na celu zapewnienie zgodnosci produkcji seryjnej. Nalezy
odpowiednio uwzglednic zmiany w projekcie
[ cechach charakterystycznych produktu oraz Zmiany
w normach zharmonizowanych lub specyfikacjach technicznych stanowigcych
odniesienie dla stwierdzenia zgodnosci produktu.

Producenci sg zobowigzani, we wszystkich stosownych przypadkach w
odniesieniu do zagrozen zwigzanych z produktem, w celu ochrony zdrowia i
bezpieczenstwa konsumentéw, do przeprowadzania badania proby produktow
wprowadzanych do obrotu, badania skarg oraz, jesli wystgpi taka koniecznosé,
prowadzenia ich ewidencji, ewidencji produktéw niezgodnych z wymaganiami,
przypadkéw odzyskania produktu oraz informowania dystrybutoréw o tego
rodzaju dziataniach w zakresie monitorowania.

Producenci sg zobowigzani zapewni¢, aby ich produkty byly opatrzone nazwa
typu, numerem partii lub serii lub inn g informacj @ umozliwiaj acq ich
identyfikacj e, lub w przypadku gdy wielko$¢ lub charakter produktu to
uniemozliwiajg, aby wymagane informacje byly umieszczone na opakowaniu lub
w dokumencie zatgczonym do produktu.

Producenci sg zobowigzani opatrzy¢é produkt swoim nazwiskiem ,
zarejestrowang nazwga towarowg lub zarejestrowanym znakiem towarowym i
umie $ci¢ swoj adres kontaktowy na produkcie, a jezeli nie jest to mozliwe — na
opakowaniu lub w dokumencie zatgczonym do produktu.
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Producenci gwarantuj 3 dotgczenie do produktu instrukcji —obstugi oraz
dostarczenie informacji na temat bezpieczenstwa w jezyku tatwo zrozumiatym
przez konsumentéw i innych u zytkownikdbw koncowych, okreslonym przez
zainteresowane panstwo cztonkowskie.

Jezeli wprowadzony przez nich do obrotu produkt jest niezgodny, sg zobowigzani
natychmiast podj aé konieczne $rodki naprawcze w celu zapewnienia zgodnosci
produktu, jego wycofania z obrotu lub odzyskania. Jezeli produkt stwarza
zagrozenie, producenci niezwtocznie informujg o tym wiasciwe organy nadzoru
rynku.

Na uzasadnione zgdanie wilasciwego organu - nadzoru rynku - producenci
udzielajg mu wszelkich informacji i udostepniajg dokumentacje konieczng do
ustalenia zgodnosci danego produktu z wymaganiami w jezyku tatwo zrozumiatym
dla tego organu. Na zadanie whasciwych organdéw podejmujg z nimi wspotprace w
dziataniach ukierunkowanych na usuniecie zagrozen, jakie stwarzajg produkty
wprowadzone przez nich do obrotu.

UPOWAZNIONY PRZEDSTAWICIEL

- osoba fizyczna lub prawna majaca siedzibe we Wspdlnocie, posiadajaca
pisemne pelnomocnictwo od producenta do dziatania w jego imieniu w zakresie
okreslonych zadan.

Petnomocnictwo musi obejmowa € co najmniej :

a) przechowywanie deklaracji zgodnosci WE oraz dokumentacji technicznej przez
okres [10 lat];

b) udzielanie informacji i udostepnianie dokumentacji koniecznej do ustalenia
zgodnosci produktu z wymaganiami;

c) podejmowanie wspélpracy w dziataniach ukierunkowanych na usuniecie
zagrozen, jakie stwarzajg produkty objete peinomocnictwem.

IMPORTER

- o0soba fizyczna lub prawna , majaca siedzibe we Wspolnocie, wprowadzajgca
na rynek wspélnotowy produkt z kraju trzeciego

Obowi gzki importerow

Importerzy sg zobowigzani do wprowadzania do obrotu we Wspolnocie
wyt gcznie produktow zgodnych z wymaganiami

Przed wprowadzeniem produktu do obrotu importerzy gwarantuj a, ze producent
przeprowadzit odpowiedni @ procedur @ oceny zgodno $ci sporz adzit
dokumentacj @ techniczn @, ze produkt jest opatrzony wymaganym
oznakowaniem zgodno $ci, ze towarzysz 3 mu wymagane dokumenty.

Jezeli importer uznaje lub ma powody, by uwazac¢, ze produkt nie jest zgodny
nie wolno mu wprowadzi € produktu do obrotu, dopdki nie zostanie
zapewniona zgodno $¢ produktu. Importer informuje o tym producenta oraz
organy odpowiedzialne za nadzor rynku, jezeli produkt stwarza zagrozenie.

Importerzy sg zobowiazani opatrzy ¢ produkt swoim nazwiskiem
zarejestrowang nazwa towarowg lub zarejestrowanym znakiem towarowym
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i umie $ci¢ swoj adres kontaktowy na produkcie , a jezeli nie jest to mozliwe — na
opakowaniu lub w dokumencie dotagczonym do produktu.

Importerzy gwarantuj 3 dotaczenie do produktu instrukcji obstugi oraz
dostarczenie informacji na temat bezpiecze nAstwa w j ezyku fatwo zrozumiatym
przez konsumentow i innych u zytkownikbw koncowych, okreslonym przez
zainteresowane panstwo cztonkowskie.

Importerzy sa zobowi gzani zapewni ¢, aby w czasie, gdy ponoszg
odpowiedzialno$¢ za produkt, warunki jego przechowywania i przewo zenia nie
wptywaty ujemnie na jego zgodnos¢ z wymaganiami.

Importerzy sg zobowigzani, we wszystkich przypadkach w odniesieniu do ryzyka,
ktére produkt stanowi, w celu ochrony zdrowia i bezpieczenstwa konsumentéw, do
przeprowadzania badania proby produktéw wprowadzanych do obrotu, badania,
skarg oraz, jesli wystgpi taka koniecznos¢, prowadzenia ich ewidencji, ewidencji
produktéw niezgodnych z wymaganiami i przypadkéw odzyskania produktu oraz
informowania dystrybutoréw o tego rodzaju dziataniach w zakresie monitorowania.

Importerzy powinni podja¢ konieczne $rodki naprawcze w celu zapewnienia
zgodno$ci produktu, jego wycofania lub odzyskania, stosownie do okolicznosci.
Jezeli produkt stwarza zagrozenie, niezwiocznie informujg oni o tym wiasciwe
organy krajowe panstw cztonkowskich, w ktérych produkt zostat udostepniony,
podajac szczegdtowe informacje, w szczegdllnosci na temat niezgodnosci oraz
podjetych srodkéw naprawczych.

Importerzy sg zobowigzani przechowywac¢ kopie deklaracji zgodnosci WE do
dyspozycji organéw nadzoru rynku przez okres [10 lat] i zapewnié, by
dokumentacja techniczna byta dostepna do dyspozycji tych organéw na ich
zadanie.

Na uzasadnione zgdanie wtasciwego organu krajowego importerzy udzielajg mu
wszelkich informacji i udostepniajg dokumentacje konieczng do ustalenia
zgodno$ci danego produktu z wymaganiami w jezyku tatwo zrozumiatym dla tego
wiasciwego organu krajowego. Na zadanie wtasciwych organéw podejmujg z nimi
wspéitprace w dziataniach ukierunkowanych na usuniecie zagrozen, jakie
stwarzajg produkty wprowadzone przez nich do obrotu.

DYSTRYBUTOR

- osoba fizyczna lub prawna w tancuchu dostaw, inna niz producent lub importer,
ktéra udostepnia produkt na rynku.

Obowi gzki dystrybutora

Dystrybutorzy zobowigzani sg zachowa¢ w swoich dziataniach ostroznosé, by
upewni¢ sie, czy produkty, ktére udostepniajg na rynku, sg zgodne z
obowigzujgcymi wymaganiami.

Przed udostepnieniem produktu na rynku dystrybutorzy sprawdzajg, czy produkt
jest opatrzony wymaganym oznakowaniem zgodnosci i czy towarzyszg mu
wymagane dokumenty oraz instrukcje i informacje dotyczace bezpieczehstwa w
jezyku zrozumiatym dla konsumentéw i innych uzytkownikéw koncowych
w panstwie cztonkowskim, w ktorym produkt jest udostepniany na rynku, a takze
czy producent i importer spetnili wymagania.
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Jezeli produkt nie jest zgodny, dystrybutor moze udostepni¢ produkt na rynku
wytgcznie po dostosowaniu. Dystrybutor informuje o tym producenta lub importera
oraz organy odpowiedzialne za nadzoér rynku, jezeli produkt stwarza zagrozenie.

Dystrybutor jest zobowigzany zapewnié, aby w trakcie, gdy ponosi
odpowiedzialno$¢ za produkt, warunki jego przechowywania i przewo zenia nie
wptywaty ujemnie na jego zgodnos¢ z obowigzujgcymi wymaganiami.

Jezeli udostepniony przez nich na rynku produkt nie jest zgodny
z obowigzujacym wspolnotowym prawodawstwem harmonizacyjnym, gwarantujg
podjecie $rodkoéw naprawczych koniecznych do zapewnienia zgodnosci produktu
lub jego wycofania, badz odzyskania, stosownie do okolicznosci. Ponadto jezeli
produkt stwarza zagrozenie, niezwiocznie informujg oni o tym witasciwe organy
krajowe panstw czionkowskich, w ktérych produkt zostat udostepniony, podajac
szczegobtowe informacje, w szczegodlnosci na temat niezgodnosci oraz podjetych
srodkdw naprawczych. Na uzasadnione zgdanie wfasciwego organu [nadzoru
rynku] dystrybutorzy udzielajg mu wszelkich informacji i udost epniaja
dokumentacj @ konieczng do ustalenia zgodnosci danego produktu z
wymaganiami.

Na zadanie wilasciwych organdw, podejmujg z nimi wspotprace w dziataniach
ukierunkowanych na usuniecie zagrozen, jakie stwarzajg produkty udostepnione
przez nich na rynku.

Artykut 30 [rozporz  dzenie 765/2008/WE]

....panstwa cztonkowskie zapewniajg prawidtowe wdrozenie systemu regulujgcego
oznakowanie CE oraz podejmujg stosowne dziatania w przypadku jego
nieprawidiowego stosowania. Panstwa czlonkowskie uwzgledniajg takze
odpowiedzialno$¢ karng za naruszenia, w tym sankcje karne w przypadku
powaznych naruszen. Kary te muszg by¢ wspotmierne do wagi wykroczenia oraz
stanowi¢ skuteczny $rodek odstraszajacy, zapobiegajgcy nieprawidtowosciom w
zakresie stosowania oznakowania CE.

Rozdziat 7, Odpowiedzialno $¢ karna

Art. 46.

Kto umieszcza oznakowanie zgodnosci na wyrobie, ktory nie spetnia zasadniczych
wymagan albo dla ktérego producent lub jego upowazniony przedstawiciel nie
wystawit deklaracji zgodnosci, podlega grzywnie.

Art. 47.

Kto umieszcza na wyrobie znak podobny do oznakowania zgodnosci, mogacy
wprowadzi¢ w bigd uzytkownika, konsumenta lub dystrybutora tego wyrobu,
podlega grzywnie .
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Art. 47a.
Kto wprowadza do obrotu lub oddaje do uzytku wyréb podlegajacy oznakowaniu
zgodno$ci a nieposiadaj acy takiego oznakowania , podlega grzywnie .

http://www.oznakowanie-ce.pl

http://www.uokik.gov.pl

http://ec.europa.eu/enterprise/fag/ce-mark.htm
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Do opracowania niniejszego dokumentu wykorzystano informacje przygotowane
przez Ministerstwo Gospodarki, Departament Regulacji Gospodarczych.

Za tres¢ dokumentu odpowiada Fundacja Kaliski Inkubator Przedsiebiorczosci.
Komisja Europejska nie odpowiada za jakiekolwiek wykorzystanie informacji zawartych
w dokumencie. Poglady wyrazone w publikacji nie odzwierciedlajg oficjalnego
stanowiska Komisji Europejskiej.
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