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Referat dotyczy:

stosowania norm / specyfikacji technicznych na 
przyk adach

w europejskim systemie oceny zgodno ci, na  
przyk adzie 97/23/WE (PED)

w certyfikacji wyrobów



…w ocenie zgodno ci 

Czym jest ocena zgodno ci?

„ocena zgodno ci” to proces oceny wykazuj cy, czy 
zosta y spe nione okre lone wymagania odnosz ce si do 
produktu, procesu, us ugi, systemu, osoby lub jednostki; 
(Dec. 768/2008)
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w obszarze regulowanym - obowi zkowym
- prawo wspólnotowe

Wtórne
Rozporz dzenia

akt obowi zuj cy w ca ci w ka dym 
pa stwie cz onkowskim UE i ma bezpo redni
moc wi ;

Decyzje
ma bezpo rednie zastosowanie zarówno do 
poszczególnych krajów cz onkowskich, jak 
równie do firm i podmiotów prawnych;

Dyrektywy
akt prawny, wydawany przez Rad UE lub 
wspólnie przez Parlament Europejski i Rad
UE; pa stwo cz onkowskie ma wprowadza w 
ycie jej postanowienia poprzez dowolny, 

ciwy temu pa stwu akt ustawowy, 
wykonawczy lub administracyjny;

Zalecenia i opinie 
nie maj mocy prawnie obowi zuj cej; 
pa stwa cz onkowskie mog zdecydowa si
na ich zastosowanie w ca ci lub cz ci, 

zupe nie odst pi od ich stosowania.

Kto ustala wymagania w UE ?

w obszarze nieuregulowanym -
dobrowolnym – prawo cywilne

Brak szczegó owych  
uregulowa w UE i prawie 
krajowym

Umowy  cywilno - prawne
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Harmonizacja prawa 
Obszar obowi zkowy - regulowany Obszar 

dobrowolny
oparty
przede 

wszystkim na 
prawie cywilnym

Obszar zharmonizowany w UE
Obszar nie 
zharmoniz
owany w 

UE

Prawo wspólnotowe Przepisy krajowe

Brak 
szczegó owych  
uregulowa w UE i 
prawie krajowym

Rozporz dzenia, Decyzje, 
Dyrektywy

Akty prawne
wdra aj ce 

dyrektywy, w tym 
dyrektywy 

harmonizacji 
technicznej

Krajowe 
akty 

prawne
dotycz ce 
obszarów 

nieregulowanych 
w UE

Umowy 
cywilno-
prawne

Dyrektywy harmonizacji 
technicznej

Inne Ustawy, akty wykonawcze

dyrektywy, np. PED –
97/23/WE

Rozporz dzenie 
wdra aj ce PED 

do prawa 
krajowego

Ustawa o 
dozorze 

techniczn. 
warunki 

techniczn. 
dt

Certyfikacja –
dzia ania 

wspomagaj ce 
bezpiecze stwo 

techniczne
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Nowe podej cie
Wymagania techniczne zawarte w dyrektywach nowego 
podej cia zosta y ograniczone do zasadniczych 
wymaga bezpiecze stwa.

Je li wyrób spe nia wymagania zasadnicze, to spe nia 
elementarne wymagania bezpiecze stwa

Wymagana jest ca kowita harmonizacja przepisów, tzn. 
cznie z wycofaniem przepisów krajowych niezgodnych 

z dyrektyw .

Pozostawia niezale nym organom normalizacyjnym 
(CEN, CENELEC i ETSI) prawo do sprecyzowania w 
normach zharmonizowanych przyk adowego sposobu 
realizacji zasadniczych wymaga technicznych.

Stosowanie norm zharmonizowanych jest 
nieobowi zkowe, jednak u atwia ono umieszczanie 
wyrobów na rynku.
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Globalne podej cie

Nowe Podej cie zosta o uzupe nione dodatkowymi 
zasadami, 

Okre lono wytyczne dotycz ce stosowania ocen 
zgodno ci w dyrektywach harmonizacji technicznej:

ujednolicone procedury oceny zgodno ci i, czyli tzw. 
modu y, obejmuj ce fazy projektowania i wytwarzania;
zasady nanoszenia i stosowania oznakowania 
zgodno ci CE, wraz z form graficzn ;
uogólniono stosowanie norm dotycz cych 
zapewnienia jako ci (seria EN ISO 9000) i 
wymaga stawianych jednostkom oceniaj cym 
zgodno (seria EN 45000 - obecnie zast powana 
seri EN 17000);
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Wymagania zasadnicze:
Wymagania w zakresie cech wyrobu, jego projektowania lub 
wytwarzania, okre lone w dyrektywach nowego podej cia

Szczegó owe wymagania:
Wymagania, które powinien spe nia wyrób, okre lone w aktach 
prawnych UE innych ni dyrektywy nowego podej cia, 
np. Rozp. Nr 552/2009 w sprawie rejestracji , oceny, udzielania 
zezwole i stosowanych ogranicze w zakresie chemikaliów 
(REACH)

Inne (odr bne) wymagania:
Wymagania dotycz ce wyrobu lub jego projektu, okre lone w 
dyrektywach nowego podej cia lub w przepisach wydanych na 
podstawie ustawy o systemie oceny zgodno ci, inne ni zasadnicze 
lub szczegó owe (np. wymagania dotycz ce wyrobów mog cych 
stwarza zagro enie lub s ratowaniu ycia, zdrowia, mienia czy 
rodowiska – minister w ciwy ze wzgl du na przedmiot oceny)

Wymagania w ocenie zgodno ci 
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Obszary oceny zgodno ci dotycz ce urz dze
technicznych 

Ocena zgodno ci z wymaganiami 
zasadniczymi dyrektyw 
(wytwarzanie)

Certyfikacja (wytwarzanie)

Dozór techniczny 

normy zharmonizowane
inne normy / specyfikacje 

techniczne

normy zharmonizowane 
(certyfikat mo e mie zastosowanie 
w ocenie zgodno ci) 

inne normy / specyfikacje 
ustalone z klientem

ustawa o dt 
warunki techniczne dt
normy / specyfikacje 
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Kto przeprowadza ocen zgodno ci?

Ocena zgodno ci z wymaganiami 
zasadniczymi dyrektyw 
(wytwarzanie)

Certyfikacja (wytwarzanie)

Dozór techniczny 

producent  i / lub
JN

jednostka certyfikuj ca

ciwa  dla 
urz dzenia jednostka 
dozoru technicznego
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Przepisy / Normy okre laj ce wymagania dla 
jednostek oceniaj cych zgodno

EA-2/17:2009  Wytyczne  EA  dot. wymaga w akredytacji jednostek 
oceniaj cych zgodno do celów notyfikacji:

PN-EN 45011 Wyroby 
PN-EN 17000 terminologia i wymagania ogólne
PN-EN 17011 Jednostka  Akredytuj ca
PN-EN ISO/EC 17021 Systemy
PN-EN ISO/IIEC 17024 Osoby
PN-EN ISO/IEC 17025 Laboratoria
PN-EN ISO/IEC 17020 Inspekcja

Jednostka Notyfikowana
Ustawa o systemie oceny 

zgodno ci:
akredytacja

autoryzacja
notyfikacja
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PN-EN ISO/EC 17021 Systemy
PN-EN ISO/IIEC 17024 Osoby
PN-EN 45011 Wyroby

PN-EN ISO/IEC 17025 Laboratoria

Przepisy / Normy okre laj ce wymagania dla 
jednostek oceniaj cych zgodno

Jednostka certyfikuj ca

Jednostka inspekcyjna PN-EN ISO/EC 17020 inspekcja
PN-EN ISO/IEC 17025 Laboratoria
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Dyrektywy
Dyrektywy odnosz si do grup wyrobów i okre laj tzw. 
zasadnicze wymagania

Przyk adowe, szczegó owe specyfikacje techniczne s
zawarte w normach zharmonizowanych

Spe nienia wymaga mo na dowodzi w oparciu o normy 
zharmonizowane lub inne normy / specyfikacje / wytyczne

Stosowanie norm nie jest obowi zkowe, chyba, e 
powo uje je przepis (dyrektywa)

Ocena zgodno ci jest obowi zkowa przed wprowadzeniem 
wyrobu do obrotu/lub u ytkowania po raz pierwszy:

do wyrobów nowych pochodz cych z krajów 
cz onkowskich UE 

do wyrobów zarówno nowych, jak i u ywanych 
importowanych spoza UE 



Normy zharmonizowane nie s aktami prawnymi

S to normy europejskie, które:

zosta y opracowane na zlecenie Komisji Europejskiej, 

ich tre spe nia wymogi KE, 

przyj te zgodnie z regulaminami CEN/CENELEC/ETSI, 

oficjalnie przed o one Komisji po ich zatwierdzeniu

ich tytu y i numery zosta y opublikowane w Oficjalnym 
Dzienniku Unii Europejskiej, 

przynajmniej jedno pa stwo cz onkowskie Unii Europejskie 
przenios o je do zbioru norm krajowych,

zgodno z krajow norm przenosz c norm
zharmonizowan , poci ga za sob domniemanie zgodno ci z 
zasadniczymi wymaganiami dyrektywy, której dotyczy ta 
norma

…w ocenie zgodno ci
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Przyk ady Dyrektyw

2009/105/WE – Proste zbiorniki ci nieniowe (SPVD) 
97/23/WE – Urz dzenia ci nieniowe (PED)
92/42/EWG – Sprawno kot ów grzewczych (BED)
2006/42/WE – Maszyny (MD) 
95/16/WE – D wigi (Lifts) 
2009/142/WE – Urz dzenia spalaj ce paliwa gazowe (GAD)
2006/95/WE – Niskie napi cia (LVD)
2004/108/WE – Kompatybilno elektromagnetyczna (EMC)
94/9/WE – Atmosfery wybuchowe (ATEX)
89/106/EWG – Wyroby budowlane (CPD) 
2010/35/UE (1999/36/WE)- Transportowe zbiorniki ci nieniowe (TPED)
2000/14/WE – Emisja ha asu



…w ocenie zgodno ci

Dyrektywa

Norma 
zharmonizowana 

wyrobu 

Lista norm 
powo anych

Za cznik ZA Powo ania norm w 
tek cie paragrafów 

normatywnych 
okre lonych w ZA 

Normy badaNormy 
materia owe

Normy dot. 
personelu



…w ocenie zgodno ci

Pytanie:
Normy zharmonizowane cz sto zawieraj powo ania 
normatywne do norm EN i innych. Czy stosowanie tych 
norm daje domniemanie zgodno ci z wymaganiami 
zasadniczymi? (Blue Guide, WPG, 10/5)
Odpowied :
1. To zale y od typu powo ania. Kiedy powo anie 
(zawarte w cz ci normy, która zapewnia domniemanie 
zgodno ci) do okre lonej, ograniczonej cz ci innej 
normy jest zawarte w normie zharmonizowanej, wtedy 
domniemanie zgodno ci  dotyczy tego odwo ania. W 
szczególnych przypadkach mo e to dotyczy ca ych 
norm, np. norm bada .



…w ocenie zgodno ci
W obu przypadkach normy powo ane powinny by
datowane. 
Je li nie s datowane, nale y stosowa wersj wa w 
chwili publikacji normy zharmonizowanej 
zawieraj cej powo anie. 

… domniemanie zgodno ci nie jest wa ne dla 
cz ci/normy powo anej niezale nie. Jest ono wa ne 
tylko wtedy, kiedy kontekst normy zharmonizowanej 
zawiera takie powo anie (np. rozdz. 2). 

Uwaga : W normach zharmonizowanych,  Za cznik ZA  podaje relacje 
pomi dzy wymaganiami zasadniczymi dyrektywy obj tymi norm i 
koresponduj cymi z nimi odpowiednimi rozdzia ami tej normy 
zharmonizowanej.



Wymagania zasadnicze w PED dotycz ce  uprawniania 
personelu ZA ACZNIK I.docx

Personel wykonuj cy po czenia nieroz czne urz dze
ci nieniowych
1. EN 287-1:2011https___udt.287_1.pdf

ZA: 5,6,7,8,9,10. np. 5.5 
2. EN ISO 9606-2:2007https___udt.9606_2pdf.pdf
ZA: wszystkie rozdzia y normatywne + ZB

Personel wykonuj cy badania nieniszcz ce po cze
nieroz cznych urz dze ci nieniowych
EN ISO 9712:2012 https___udt.9712.pdf
-ZA: 7,8,9.4,10,11. 

Normy zharmonizowane z PED 
Normy_zharmon.pdf

A normy bada ?



…w ocenie zgodno ci

Normy zharmonizowane z PEDNormy_zharmon.pdf

Norma wyrobu EN  13445-5:2009 https___udt.13445.pdf
ZA: 6.5 – 3.1.2 PED (str.15 – bzh EN 287-1 i pzh EN 1418) 
– wytwarzanie - spawanie

6.6 – 3.1.3 PED (str.27) – badania (normy pzh)

Norma materia owa:
Odkuwki na urz dzenia ci nieniowe 
https___udt.odkuwki.pdf -za . A normatywny
Norma bada
Odkuwki na urz dzenia ci nieniowe. Badania MT 
https___udt.odkuwki.MT.pdf



…w certyfikacji wyrobów

Certyfikacja wyrobów na zgodno z wymaganiami 
norm (równie zharmonizowanych) i innych specyfikacji 
technicznych uzgodnionych z klientem

Certyfikacja wyrobów w oparciu o normy 
zharmonizowane mo e by pomocna dla wytwórcy 
przy dokonywaniu oceny zgodno ci wed ug dyrektyw w 
modu ach nie wymagaj cych udzia u JN
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Dzi kuj za uwag


