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Referat dotyczy:

» stosowania norm / specyfikacji technicznych na
przyktadach

v W europejskim systemie oceny zgodnosci, na
przyktadzie 97/23/WE (PED)

v w certyfikacji wyrobow



...W ocenie zgodnosci

Czym jest ocena zgodnosci?

,ocena zgodnosci” to proces oceny wykazujgcy, czy
zostaty spetnione okreslone wymagania odnoszace sie do
produktu, procesu, ustugi, systemu, osoby lub jednostki;

(Dec. 768/2008)



Kto ustala wymagania w UE ?

w obszarze regulowanym - obowigzkowym w obszarze nieuregulowanym -

- prawo wspolnotowe dobrowolnym — prawo cywilne
\R/Vtorni _ Brak szczegotowych
ozporzadzenia . - -
akt obowiazujacy w catosci w kazdym uregulowan w UE I prawie
panstwie cztonkowskim UE i ma bezposrednig Krajowym
moc wigzaca;
Decyzje i -
ma bezposrednie zastosowanie zarowno do SIS GG = elEiue
poszczegodlnych krajow cztonkowskich, jak
rowniez do firm i podmiotow prawnych;
Dyrektywy

akt prawny, wydawany przez Rade UE lub
wspolnie przez Parlament Europejski i Rade
UE; panstwo cztonkowskie ma wprowadzac¢ w
zycie jej postanowienia poprzez dowolny,
wiasciwy temu panstwu akt ustawowy,
wykonawczy lub administracyjny;

Zalecenia i opinie

nie majg mocy prawnie obowigzujgcej;
panstwa czfonkowskie mogg zdecydowac sie
na ich zastosowanie w cafosci lub czesci,
bgdz zupefie odstgpic¢ od ich stosowania.
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Nowe podejscie

» Wymagania techniczne zawarte w dyrektywach nowego
podejscia zostaty ograniczone do zasadniczych
wymagan bezpieczenstwa.

> Jesli wyrob spetnia wymagania zasadnicze, to spetnia
elementarne wymagania bezpieczenstwa

» Wymagana jest catkowita harmonizacja przepisow, tzn.
tgcznie z wycofaniem przepisow krajowych niezgodnych
Z dyrektywa.

» Pozostawia niezaleznym organom normalizacyjnym
(CEN, CENELEC | ETSI) prawo do sprecyzowania w
normach zharmonizowanych przyktadowego sposobu
realizacji zasadniczych wymagan technicznych.

» Stosowanie norm zharmonizowanych jest
nieobowiazkowe, jednak utatwia ono umieszczanie
wyrobow na rynku.



Globalne podejscie

» Nowe Podejscie zostato uzupetnione dodatkowymi
zasadami,

» Okreslono wytyczne dotyczgce stosowania ocen
zgodnosci w dyrektywach harmonizacji techniczney:

v" ujednolicone procedury oceny zgodnosci i, czyli tzw.
moduty, obejmujgce fazy projektowania | wytwarzania;

v'zasady nanoszenia | stosowania oznakowania
zgodnosci CE, wraz z formg graficzna;

v .uogoblniono  stosowanie norm  dotyczacych
zapewnienia jakosci (seria EN [ISO 9000) i
wymagan stawianych jednostkom oceniajgcym
zgodnosc (seria EN 45000 - obecnie zastepowana
serig EN 17000);



Wymagania w ocenie zgodnosci

Wymagania zasadnicze:
Wymagania w zakresie cech wyrobu, jego projektowania lub
wytwarzania, okreslone w dyrektywach nowego podejscia

Szczegotowe wymagania:

Wymagania, ktore powinien spetniac wyrob, okreslone w aktach
prawnych UE innych niz dyrektywy nowego podejscia,

np. Rozp. Nr 552/2009 w sprawie rejestracji , oceny, udzielania
zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow
(REACH)

Inne (odrebne) wymagania:

Wymagania dotyczace wyrobu lub jego projektu, okreslone w
dyrektywach nowego podejscia lub w przepisach wydanych na
podstawie ustawy o0 systemie oceny zgodnosci, inne niz zasadnicze
lub szczegotowe (np. wymagania dotyczgce wyrobow mogacych
stwarzaC zagrozenie lub stuzg ratowaniu zycia, zdrowia, mienia czy
srodowiska — minister wiasciwy ze wzgledu na przedmiot oceny)



Obszary oceny zgodnosci dotyczace urzadzen
technicznych

Ocena zgodnosci z wymaganiami »normy zharmonizowane
zasadniczymi dyrektyw ‘ > inne normy / specyfikacje

(wytwarzanie) techniczne

» normy zharmonizowane
— \ (certyfikat moze miec zastosowanie

W ocenie zgodnosci)
> inne normy / specyfikacje
ustalone z klientem

Certyfikacja (wytwarzanie)

Doz6r techniczn ‘ >ustawa o dt
y »>warunki techniczne dt

» normy / specyfikacje




Kto przeprowadza ocene zgodnosci?

Ocena _zgodn_osm Z wymaganiami > producent i/ lub
zasadniczymi dyrektyw

: > JN
(wytwarzanie)

Certyfikacja (wytwarzanie) D > jednostka certyfikujgca

Silescua o
- 4 urzadzenia jednostka

dozoru technicznego




Przepisy / Normy okreslajgce wymagania dla
jednostek oceniajacych zgodnosé

»Ustawa o systemie oceny

Jednostka Notyfikowana zgodnosci:

v’ akredytacja
v'autoryzacja
v'notyfikacja

EA-2/17:2009 Wytyczne EA dot. wymagan w akredytacjh@nostek
oceniajacych zgodnosé do celow notyfikacji:
»PN-EN 45011 Wyroby
»PN-EN 17000 terminologia i wymagania ogolne
»PN-EN 17011 Jednostka Akredytujgca
»PN-EN ISO/EC 17021 Systemy
» PN-EN ISO/IIEC 17024 Osoby
» PN-EN ISO/IEC 17025 Laboratoria
» PN-EN ISO/IEC 17020 Inspekcja




Przepisy / Normy okreslajgce wymagania dla
jednostek oceniajacych zgodnosé

Jednostka certyfikujgca

Jednostka inspekcyjna

—

» PN-EN ISO/EC 17021 Systemy

» PN-EN ISO/IIEC 17024 Osoby

» PN-EN 45011 Wyroby

»PN-EN ISO/IEC 17025 Laboratoria

» PN-EN ISO/EC 17020 inspekcja
»PN-EN ISO/IEC 17025 Laboratoria




Dyrektywy
» Dyrektywy odnosza si¢ do grup wyrobow i okreslaja tzw.
zasadnicze wymagania

> Przykladowe, szczegotowe specyfikacje techniczne sa
zawarte w normach zharmonizowanych

» Spetnienia wymagan mozna dowodzi¢ w oparciu 0 normy
zharmonizowane lub inne normy / specyfikacje / wytyczne

» Stosowanie norm nie jest obowigzkowe, chyba, ze
powotuje je przepis (dyrektywa)

» Ocena zgodnosci jest obowiagzkowa przed wprowadzeniem
wyrobu do obrotu/lub uzytkowania po raz pierwszy:

vdo wyrobéw nowych pochodzacych z krajéw
cztonkowskich UE

v do wyrobow zaréwno nowych, jak i uzywanych
Importowanych spoza UE



...W ocenie zgodnosci
»Normy zharmonizowane nie sg aktami prawnymi
Sa to normy europejskie, ktore:
»zostaty opracowane na zlecenie Komisji Europejskiej,
»ich tresc spetnia wymogi KE,
»przyjete zgodnie z regulaminami CEN/CENELEC/ETSI,
» oficjalnie przedtozone Komisji po ich zatwierdzeniu

» ich tytuty | numery zostaty opublikowane w Oficjalnym
Dzienniku Unii Europejskie;,

»przynajmniej jedno panstwo cztonkowskie Unii Europejskie
przeniosto je do zbioru norm krajowych,

»zgodnos¢ z krajowa norma przenoszaca horme
zharmonizowana, pociaga za soba domniemanie zgodnosci z
zasadniczymi wymaganiami dyrektywy, ktorej dotyczy ta
norma
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Przyktady Dyrektyw

2009/105/WE — Proste zbiorniki cisnieniowe (SPVD)
97/23/WE — Urzadzenia cisnieniowe (PED)

92/42/EWG — Sprawnosc¢ kottow grzewczych (BED)
2006/42/WE — Maszyny (MD)

95/16/WE — Dzwigi (Lifts)

2009/142/WE — Urzadzenia spalajgce paliwa gazowe (GAD)
2006/95/WE — Niskie napiecia (LVD)

2004/108/WE — Kompatybilnosc¢ elektromagnetyczna (EMC)
94/9/WE — Atmosfery wybuchowe (ATEX)

89/106/EWG — Wyroby budowlane (CPD)

2010/35/UE (1999/36/WE)- Transportowe zbiorniki cisnieniowe (TPED)
2000/14/WE — Emisja hatasu



...W ocenie zgodnosci

Dyrektywa \1,

Norma
zharmonizowana
wyrobu

\ 4

l l l

Lista rorm Zalacznik ZA Powotania norm w

otanych tekscie paragrafow
normatywnych

okreslonych w ZA

/ |

Normy Normy badan Normy dot.
materiatowe personelu




...W ocenie zgodnosci

Pytanie:

Normy zharmonizowane czesto zawierajg powofania
normatywne do norm EN i innych. Czy stosowanie tych
norm daje domniemanie zgodnosci z wymaganiami
zasadniczymi? (Blue Guide, WPG, 10/5)

Odpowiedz:

1. To zalezy od typu powotania. Kiedy powotanie
(zawarte w czesci normy, ktora zapewnia domniemanie
zgodnosci) do okreslonej, ograniczone] czesci Innej
normy jest zawarte w normie zharmonizowanej, wtedy
domniemanie zgodnosci dotyczy tego odwotania. W
szczegolnych przypadkach moze to dotyczy¢ catych
norm, np. norm badan.



..W ocenie zgodnosci

W obu przypadkach normy powotane powinny bycC
datowane.

Jesli nie sg datowane, nalezy stosowac wersje wazng w
chwili publikacji normy zharmonizowanej
zawierajacej powotanie.

domniemanie zgodnosci nie jest wazne dla
czesci/normy powotane] niezaleznie. Jest ono wazne
tylko wtedy, kiedy kontekst normy zharmonizowanej
zawiera takie powotanie (np. rozdz. 2).

Uwaga : W normach zharmonizowanych, Zatacznik ZA podaje relacje
pomiedzy wymaganiami zasadniczymi dyrektywy objetymi normg |
korespondujgcymi z nimi  odpowiednimi rozdziatami te] normy
zharmonizowane,).



Wymagania zasadnicze w PED dotyczace uprawniania
personelu ZALACZNIK l.docx

Normy zharmonizowane z PED
Normy zharmon.pdf

Personel wykonujacy potaczenia nieroztaczne urzadzen
cisnieniowych

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 rozdziaty normatywne + ZB

Personel wykonujacy badania nieniszczace potaczen
nieroztacznych urzadzen cisnieniowych

EN ISO 9712:2012 https ~ udt.9712.pdf

-ZA: 7,8,9.4,10,11.

A normy badan?




...W ocenie zgodnosci

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 materiatowa:

Odkuwki na urzgdzenia cisnieniowe

https _ udt.odkuwki.pdf -zat. A normatywny
Norma badan

Odkuwki na urzgdzenia cisnieniowe. Badania MT
https __ udt.odkuwki.MT.pdf




...w certyfikacji wyrobow

Certyfikacja wyrobow na zgodnos¢ z wymaganiami
norm (rowniez zharmonizowanych) i innych specyfikaciji
technicznych uzgodnionych z klientem

Certyfikacja wyrobow w oparciu 0 normy
zharmonizowane moze by¢ pomocna dla wytworcy
przy dokonywaniu oceny zgodnosci wedtug dyrektyw w
modutach nie wymagajacych udziatu JN






