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19 i 20 stycznia 2016 r. w Parlamencie Europejskim odby³o siê pierwsze i jedyne czytanie „Propozycji 
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19 i 20 stycznia 2016 r. w Parlamencie Europej-

skim przeg³osowano Propozycjê rozporz¹dzenia 
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Zmieniony w ramach trilogu tekst pierwotnego 
projektu Komisji Europejskiej (opublikowanego 27 
�����	 OQSJ	 �?�	 �O�*	 ,���
��������	 �	 �S�?	 |	 �����	
��	���	9�	C��&�����	����,�3���	OQ	��������	OQS>	�?�	
wprowadzaj¹c w³asne zmiany redakcyjne i nie-
���&���	 ���,�
������	 �[��	 ������
	 ���
H	 ��	 ����-
���3�����	 �	 ���&���	 �������	 ���,���:
�����	 �Z�	
– po ocenie zmian wprowadzonych przez Parlament 
przez Komisjê Europejsk¹ i Radê – mog³o zostaæ 
szybko opublikowane.
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byæ wprowadzana w pañstwach cz³onkowskich 
za pomoc¹ ustaw krajowych. W Polsce zosta³a zaim-
plementowana do prawa rozporz¹dzeniem Ministra 
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warte w nowym rozporz¹dzeniu z uwzglêdnieniem 
odniesieñ do dotychczas obowi¹zuj¹cej dyrektywy. 
Zamieszczono informacje na temat zmian w zakre-
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postanowieñ nowego aktu prawnego.
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Zakres stosowania rozporz¹dzenia zosta³ grun-

townie zmieniony i zmodernizowany; w szczegól-
��-��	
��
�
���3	��9	�	
���������	�,�����	�"����	
nieobjêty rozporz¹dzeniem. Projekt Komisji [2] 
zakresem stosowania rozporz¹dzenia obejmowa³ 
jeszcze rêkawice do zmywania naczyñ i do obs³ugi 
,����������	 �.����9	 
�	 �9����	 ,����������	 �����	
��-	 �H������	 
�	 ��������	 �����V	 
�	 �9����	
prywatnego s¹ wy³¹czone z zakresu stosowania 
���,���:
�����	 �Z�?	 C���	 ���	 �	 ���,���:
�����	
znajduj¹ siê interesuj¹ce wskazówki dotycz¹ce 
��������������	 ��H
��	 �Z�	 �	 ���x�Z�	 )�,?	Wyroby 
do celów dekoracyjnych*�	 "H
:��	 ��������	 
�-
-���
���V	 �	 �����,�����3�	 ���:�����#	��	 �������-
niem dyrektywy [6].
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�
���	3���	�Z��	����&�	��H	�?��?	�	����-

kule 3 pt. Definicje. Pod has³em Systemy przy³¹czy 
��	 )����5# znajduje siê tam termin stabilny 
punkt kotwicz¹cy�	 ��.��	 ���,����	 �	 �������	 �Z�	
�#����:���#	,���
	�,�
���	�	������-��	,������	
jeszcze pamiêtaæ z racji orzeczenia Trybuna³u i jego 
skutków dla odpowiednich norm [7]. Podmiotami 
gospodarczymi	�:	)������,��H��	�	X]�*�	producenci, 
upowa¿nieni przedstawiciele, importerzy i dystrybu-
torzy�	��.���	�����&�	
��
�
���	�,�����	�	��&�3���#	
artyku³ach.

Z definicji w projekcie Komisji Europejskiej [2] 
podczas opracowywania w Radzie Europejskiej 
w 2014 r. znów usuniêto oba pojêcia indywidual-
���	 ��2��2�#���	 .�� i .��	 #+������	 ��	 
���N�	
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�����	 ���
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�����������	
ich jako pojêæ. ���+#��������	 ��2��2�#���	 .�� 
���
�	�"3:Y	�,?	��
�
��	
�������	�	.��	#+������	
na miarê – �,?	����,�
�����	-��
��	��#����	��.,	
i korekcyjne okulary ochronne. W uchwalonym teraz 
,����	 C��&�����	 ����,�3���	 ���-���	 �[�	 ���3
�3:	
siê opisy .��	&������#��+$*	2��+,���(	��+	��O�+	
egzemplarz jest dostosowywany do indywidual-
nego u¿ytkownika�	 ��.��	 ��3:	 �"3:Y	 �,?	 ��
�
��	

�������	� .��	&������#��+$*	,����2���#�	#	$���	
zaspokojenia specjalnych potrzeb indywidualnego 
u¿ytkownika�	 ��.��	 ��3:	 �"3:Y	 �,?	 ����,�
�����	
-��
��	��#����	��.,	�	�������3��	���&���	��#�����?
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W rozdziale II rozporz¹dzenia ustala siê ob-

szernie obowi¹zki podmiotów gospodarczych; 
powstaj¹ zw³aszcza nowe obowi¹zki dla impor-
tera i dystrybutora�	 ,�
����	 �
�	 �	 
���������	
�Z�	 ����H,���&�	 ��&��	 producent i upowa¿niony 
przedstawiciel. W dyrektywie zosta³y wprawdzie 
����-&���	 ��#	 �"���:����	 ���	 ��	 3�
���	 
������3�	
pojêæ producent i upowa¿niony przedstawiciel.

Importerzy i dystrybutorzy ������	�	��-&	���,�-
��:
������	
�������Y	�,?	����-&����#	������&�	�Z�	
)�?��?	������������	��������	
���������	��������3��	
��������3�*�	�����	�
���H,��:	3�	��	�����?	C���	���	
,���
������3:	���	�
�-������	���H
���	���3�����	
��	 3���	�����
�����	9:
����	����&���	 ��������3�	
�	
��������	��������	
�	���������	���
��-��	�Z��	
w postaci papierowej lub drog¹ elektroniczn¹. Na czas 
sk³adowania i transportu zapewniaj¹ na w³asn¹ odpo-
���
���&��-Y�	9�	���	"H
���	��	���
�	�,
���	��	���
-
��-Y	�Z�	��	���3
�3:����	������������	�����������	
��
:������	 ��	
�	 ���,���:
�����	�Z�?	8	������&�	 SO	
�,�����	���&�����-���	�	��.���#	�"���:���	,��
������	

�����:	���9�	��,������	�	
�����"������	Importer lub 
dystrybutor jest uwa¿any za producenta na potrzeby 
niniejszego rozporz¹dzenia i podlega obowi¹zkom 
&����$����	����)���+
	#	���
	I(	 ,�O���	#&��#��%�	
.��	��	�1����	&��	#"�2�'	��%#'	��1	%�����
	��#�-
��#+
	��1	
��+D���,�	.��	,�O	%��,��,'$�	2�N	#	�1��$��	
#	����	2&�251(	O�	
�O�	��	
��R	#&"+#	��	%�����)R	
z niniejszym rozporz¹dzeniem.
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����	��������������	,�
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���H,	 
�	 ��3	 
��&����3�?	 C���	
���	������.&���	,�
���-&�	��H�	9�	,��
�����	����	
w stosownej mierze uwzglêdniæ zmiany w projekcie 
����-&�����	�Z�	&�"	3���	���#��#	����	������	����	
zharmonizowanych i innych specyfikacji technicz-
���#�	 
�	 ��.���#	 �
��
�	 ��H	 ,���	 
��&��������	
���
��-��	����9	�Z�?

���	
�)*���	� �����#�����	
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Rozdzia³ III zawiera g³ównie wymagania dla pro-
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��-���	����	��	�������Y	��&��	3�
�:	

��&����3H	���
��-���	�	��.��3	��
��&���3�	���
��-Y	
���3���	�Z�	�	��&����	,���,�����	,����	'���	��-
ropejskiej. W za³¹czniku IX znajduj¹ siê informacje 
�	����������	�	���-��	
��&����3�	���
��-��?

+��������
W artykule 18. omawianego rozporz¹dzenia 

wprowadza siê nowe ���������	%����O�0	#	�����-
2�����	��	.�� i odsy³a do za³¹cznika I. W za³¹czniku 
���	 ����&�	 ��H	 ���������	 �����9�V�	 ,���
	 ��.����	
�Z�	��3:	�#����Y	�����#	�9��������.�?	Z���������	
&����	
&�	���������	 �	 �������	�����9����	������&���	
lista ostateczna dla kategorii III — zagro¿enia, które 

mog¹ mieæ bardzo powa¿ne konsekwencje, takie jak 
)
���R	��1	�����#��$����	2%���+	��	%���#���	�	&����	

&�	���������	��	�"�3��3�	�����9�����	��.��	���	�����
�	
�3H��	��	&�����#	
&�	���������	�	&�"	���?	8	
���������	�Z�	
���������	�	�	,��������V�����	
�	,���9�����	�	
���������������	����	�Z�	3���	�,?	sprzêt ochrony 
uk³adu oddechowego zapewniaj¹cy pe³n¹ izolacjê 
od atmosfery, ³¹cznie z u¿ywanym przy nurkowa-
niu	 �������	 ����-&����#	 �����	 �	 ���,���:
�����	
�Z�	�����9�V	���������	 ���	���:�����#	�	atmosfer¹ 
�	�����2����$%��,	%�#����)$�	����� lub utoniêciem.

8	,��������	,���	,���3-���	�
	
��������	
�	���,�-
��:
������	����H,�3:	����H,�3:��	������	
�����:��	
����������	�Z��	��.��	��3:	�#����Y	,���
	�����9������	
zwi¹zanymi z �����N$��
V	&�%�$�N$��
�	&�%�%	&�%���)�'	
&�����N	"�0$�$*�#'(	2���
�����
	&��	#+2���
	$�)���-
niem, ranami postrza³owymi lub pchniêciem no¿em lub 
szkodliwym ha³asem, �����
�	��

��	
��������	�Z�	
,���
���&���	
�	���������	���	��

��	���,���:
�����	�Z�	
�����9����	��	"H
:	,���
���&���	
�	���������	���?
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��	�����	���
��-��	��

��	

���,���:
�����	�Z�	�	
��������	�Z�	�	�
���������	
do poszczególnych kategorii zawarto w tabeli. 
��H
��	������	��������	"H
���	�����	���
��-��	
,����	3�
�����H	�����������:	)\X�	���?	X��	Notified 
Body*	
&�	�Z�	���������	��	�	���	)3��	���
�	��	3�9	���3���	
��	
��������	�Z�*�	"�	��9&���	"�
�	��#	�,����-
dzenie do obrotu.

Odpowiednie modu³y zosta³y ujête w decyzji 
�>;=OQQ;=8�	�;�?	X��	�:	���	�����	3���	9�	"�
�	��-
�����	3�9	�	,��������3	��#��&�	<[=J>U=�8%	�<�?	
X��	���
�	3�
���	�.�����	���&��Y	������������	
�	
���������	�Z��	"�����	���
�	��H�	����	�	
����3:	
<[=J>U=�8%�	
���H,��	
�,����	�	S<<[	�?	�<�?	$&�-
����	��9	��
�
�	��	����"��	
��
�
���	�
,����
�3:	
,����
����	������������	�	
���������	�Z�?

Wed³ug tabeli korelacji ani wewnêtrzna kontrola 
produkcji�	���	��9	%�����)R	%	�+&�
	#	�&��$��	�	#�-
wnêtrzn¹ kontrolê produkcji nie ma odpowiednika 
�	�����3	
���������	�Z�?	X������3	3�
���	3�9	���
�	
,�����
�����	��"���:������	
�	��.���#	��9��	"�
�	
��&����Y	���9�	wewnêtrzne kontrole produkcji. Poza 
���	 �	 3�3	 ��
:������	 ����&����	 9�	 dokumentacja 
techniczna producenta musia³a zawieraæ opis urz¹-
�%�0	���������>&�
����#+$*	�O+#��+$*	#	%��"�-
dzie producenta?	X����	3�-&�	���������	��
�
.�	
������������#	�����	�	���,���:
�����	�.9��:	��H	
w szczegó³ach od odpowiadaj¹cych im wymagañ 
�	
����������	���:����	�	���	������-��	���	,����-
ny byæ dla producentów zupe³nie nieznane.

~�"�&�?	W���&��3�	,����
��	�����	���
��-��	�	���,���:
�����	�Z�	�	
���������	�Z�	��

��	��
:������	�	���,���:
�����	�Z�
Y�1����
	4��2&��$*�����	1�%7���$*	���	���D��
��Z�21�#������2���D�*���	:!;>9	���	:!;>F	��$*	;�*���	[	���	:!;>9	

Kategoria C����
���	�����	���
��-�� +��,���:
�����	�Z� $��������	�Z�
I Wewnêtrzna kontrola produkcji |�
:�����	�_	)��
�
	!* )4S*

II
Badanie typu WE |�
:�����	_	)��
�
	�* Artyku³ 10

|��
��-Y	�	��,��	�	�,�����	�	����H����:	������&H	
produkcji |�
:�����	_�	)��
�
	�* )4O*

III

Badanie typu WE |�
:�����	_	)��
�
	�* Artyku³ 10
|��
��-Y	�	��,��	�	�,�����	�	����H����:	������&H	

produkcji oraz nadzorowane kontrole produktu 
w losowych odstêpach czasu

|�
:�����	_��	)��
�
	�O* Artyku³ 11 A

lub
|��
��-Y	�	��,��	�	�,�����	�	��,��������	3���-��	

procesu produkcji |�
:�����	_���	)��
�
	$* Artyku³ 11 B
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8�3:����	8	������&�	S<�	�*	W��������	���	����&H
-
niono nastêpuj¹cy wyj¹tek: Na zasadzie odstêpstwa, 
#	&�%+&����	.��	&������#�����	,����2���#�	�	��-
pasowanego do indywidualnego u¿ytkownika oraz 
sklasyfikowanego w kategorii III, mo¿na zastosowaæ 
procedurê, o której mowa w lit. b). ]�����	"*	��	3�
���	
,����
���	�����	���
��-��	
&�	�Z�	�#����:���#	,���
	
�����9������	���������	��?	.��	&������#���	,����2�-
kowo i dopasowane do indywidualnego u¿ytkownika 
�"�3��3:	�	���,���:
�����	�,?	����,�
�����	-��
��	
ochrony stóp i korekcyjne okulary ochronne. Wyj¹tek 

&�	 ���#	�,��3�&���#	�Z�	 3���	����������	,������9	
��#	,������	��#����	���	��9��	�"�
�Y	�	�,��."	
nieniszcz¹cy. Dla wk³adek dousznych ustanowiono 
3�
���	"�
����	���������:���	 ��:
	 ��9	 ���	��3:���	
nie ma dla nich zastosowania.

W odniesieniu do modu³ów opisanych w za³¹cz-
�����#	�
	�_	
�	_���	��&�9�	�����9�Y�	9��

• W rozporz¹dzeniu zawarte s¹ elementy dla 
.��	 &������#��+$*	 2��+,���(	 ��+	 ��O�+	 ��%�
-
plarz jest dostosowywany do indywidualnego 
u¿ytkownika�	 ���&�	 �,?	 ��
�
��	 
�������#	 � .��	
produkowanych jednostkowo w celu zaspokojenia 
specjalnych potrzeb indywidualnego u¿ytkownika�	
���&�	 �,?	 ����,�
������#	 -��
�.�	 ��#����	 ��.,	
�	 �������3���#	 ���&��.�	 ��#������#�	 ��.���#	
�	 
���������	 �Z�	 3������	 ���	 "�
�?	 v,�."�����	
jednak w tym celu w³¹czyæ w jak najwiêkszym 
stopniu do rozporz¹dzenia procedury ustanowione 
3�9	�	
���������	),����	�,?	+�������
�����	���	
'��	)+�'*	��
	CC�x%��
�&����	�SQ�*?

�	8	�
���������	
�	���-��	�����������	�����	��,�	
8�	 ������3:	 ���������	 ������&���	 ��.���#	 &���H	
zawiera za³¹cznik V

�	Z����	��9��-��	����	������������	�����������	
�	�	�������&���	�	�����������	�
���������	���	��9�	
,���������Y	U	&��?	8	���,���:
�����	�Z�	���&��
�	��H	
�����	���������	�	+�'	�X�=C=QQ?S[>�	
�����:��	
�������&����	������	��9��-��	����������.�	�SQ�?

�	+��,���:
�����	�������	
�-Y	������.
���	�,��	
,����
���	,����&:
�	�����������	�����	��,�	8��	��.��	
����	��H	�
"�Y	��3,.����3	,���
	�,
����	��9��-��	
������������	 3�-&�	 ,�	 3�3	 �,
����	 ��
�&	 ��������	
3���	��9��	����������?	'���&���	�������	,����&�3:��	
na zastosowanie procedury uproszczonego prze-
gl¹du; warunki te wed³ug rozporz¹dzenia s¹ nastê-
puj¹ce: ]�)��	&����$���	���	%
����"	%��#����%�����	
typu, a zastosowane przez producenta normy 
zharmonizowane lub inne specyfikacje techniczne 
nie zosta³y zmienione i nadal s¹ zgodne z podstawo-
#+
�	#+
������
�	���+$%'$+
�	1�%&��$%�02�#�	
i ochrony zdrowia wed³ug aktualnego stanu techniki. 
',���������3	,����
���	9:
�&�	,��
������	�	��&�	
����������	��	 3��	��3��9����	,�������	���
�
.�	
��	,���

�9����	��9��-��	 ����������.�?	Z��������	
��	 3�
���9�	 ���"�
H	 
����������	 ,����&:
.�	
,����	 3�
������	 �������������	 ���	 9�	 ,��
������	
���:	 ���-&���	 &�"	 ������-&���	 ������Y	 ,���
	
jednostk¹ notyfikowan¹ istotne z punktu widzenia 
"��,�����V����	,����	������	����".��	�	�����-
�.&��-��	�	,���,�
��	�Z�	���������	��?

������ ��#���� ������
�#��#�	
���� �

����� ���
���

W artyku³ach od 20 do 36 opisano notyfikacjê 
oraz zadania i wymagania dla jednostek notyfiku-
3:���#	�	�������������#?	'��9�	��H	��	��	���������	
�	��&�	������������	3�
��&�����	,������	3���-�����-

��	,���	
����������	�����	���
��-��	�Z�?	�#����9	
\X	3�9	�	,�����
�-��	���
�	��,�
���Y	�	��
�-��	���3�	
��"���:�����	������������	)���3���-Y	�����	���#-
����*	��&��	���
��	�
�	�	
����������3	������	������-
�����
�	�	��������	
�-���
���V	X�	) �X�xCC��	
Horizontal Committee of Notified Bodies-Personal 
C�������(�	 �£��,�����	 http://www.nbcoordina-
tionppe.eu/*	�	�	�����&����3��	��	��&��	���
�	UQ	�	>Q¤	
�	���#	�����������
�	�	��������	
�-���
���V	 &�"	
by³o reprezentowane przez przedstawicieli.

8	�����#	��3	�������	
�-���
���V	��,����-
wano i uchwalono arkusze F�$�

��������2	D��	
Use	)+�'*	
�	,�����������	����������	
��������	
�Z�?	CC�	��,����	8������	%���,	)CC�	8%*�	��.��	
zajmuje siê wszystkimi kwestiami zwi¹zanymi 
z wykonywaniem i praktycznym stosowaniem dy-
��������	����	������Y	���
H	��	+�'�	�����	W����3�	
Europejska bêdzie mog³a je opublikowaæ na swojej 
�������	 �����������3	 �SQ�?	8�

��	 
��������	 �Z�	
nadzorowanie wype³niania obowi¹zków przez JN 
&�9�
�	 ��
:�����	 �	 ������	 ,�V���	 ��
���������#�	

�	��.���#	��&�9�
�?	C������9	
����#����	���	
���
�
�	
��	��
���&�3:���	���,���:
�����	�������	����H,�3:��	
zapis: Jednostki notyfikowane uczestnicz¹ w pracach 
��,	���&+	1�%&�)������	��1	&�&�%�%	#+%��$%��+$*	
przedstawicieli. Aby przeforsowaæ wymóg posiadania 
,����	��9
:	\X	�
�-�����#	���,�����3��	���9&����	
siê kwestionowanie kompetencji jednostek notyfiko-
wanych?	��9�	��	�	�	�����	���������-��	�	����:,�Y	
w drodze wydania wykonawczego aktu prawnego 
przez Komisjê Europejsk¹.

Zgodnie z artyku³em 291 Traktatu o funkcjo-
�������	 '���	 ����,�3����3	 �	 ���,���:
�����	 �Z�	
��,���9�	��H	W����3H	����,�3��:	�	�
,����
���	
�,���������	 ����������?	 8	 �����9�����#	
,�
��������#	 ,�
���-&�	 ��H	 ,���	 ���	 �����&��	
�������	������������	\X�	,������9	������������	
�	��������	
�-���
���V	\X	�	-&�
�����	,���	�����-
&�����3���#	3���	�����x	�	�������#
�����	�	��������	��3	
�������	�������	���	��&��	����������	�"���:��.��	
�&�	 ���9�	 ��������&�:	 ���������3H?	 '����&�����	
�����
�	�����	���9�	���������	
�����:��	�&������	
��H-��	���:�����#	�	����:	���
��-��	,���	\X	,�
-
wykonawcom lub powierzania ich filiom.

��	�(����
 �
W ramach opracowania w Radzie Europej-

����3�	 
�	 ,��3����	 W����3�	 ����,�3����3	 �
:�����	
uregulowania dotycz¹ce nadzoru rynku z 2014 r. 
$�
�������	���9�	�	�	��������	
�	�Z�	�"���:��3:	
����������	���	���-��	���,���:
�����	�>U=OQQ;	
�>�?	C���
��	
&�	���������������#	��9��	�:�	������
	
38 Procedura na poziomie krajowym w przypadku 
.��	 2�#��%�,'$+$*	 %����O�����	 ������
	 [<	 Unijna 
procedura ochronna�	������
	JQ	.��	%�����	%	#+-
maganiami, lecz stwarzaj¹ce zagro¿enie i artyku³ 
41 G��%�����)R	&��	#%��N��
	D��
���+
. Komisja 
��9�	��
���Y	�����#�����	�"���:��3:��	����-
������	����	,������	3�-&�	�	,���
.�	�	��3��9���3	
,�&��-��	3���	��	����������	�	
�����������	�����
-
������#	 ,���,�
���#�	 ��.��	 �������:	 �����9����	
dla zdrowia lub bezpieczeñstwa osób.

���� ���
��������
��,��� �������
��	-����������!	��
���$%&

W rozporz¹dzeniu przekazuje siê Komisji Euro-
,�3����3	���9�	�,���������	
�����:��	�����������3�	

�����9�V?	~��	��H�	�	,�����
�-��	W����3�	����,�3���	
��9�	 �����	 "��	 ,����&��
����	 "��,�-��
�����	
�
���
�	C��&������	����,�3������	�	+�
��	��
���Y	
we w³asnym zakresie akty delegowane i wyko-
nawcze w ustalonym zakresie. Komisja Europejska 
przed wydaniem takich aktów prawnych przepro-
��
��	�����&���3�	�	���,�������	�	���	���,������	
z pañstw cz³onkowskich.

'����������	�
����	��������	��.��	��	��,��-
��Y	W����3H	�	�
���������	
�	���,���:
�����	�Z�?	
'����H��	�����3�	���	�����	���������	CC�	8%?

Sankcje
8	������&�	JU	���,���:
�����	�Z�	������	��H�	

aby pañstwa cz³onkowskie ustali³y zasady doty-
cz¹ce sankcji za jego naruszenie i zagwarantowa³y 
��#	�����������?	|���
�	��	����:	"�Y	����������	
,��,���3���&��	�	�
�������3:���	�	W����3�	����,�3-
ska musi zostaæ o nich poinformowana przez kraje 
��
���������	��	�
�-�����	������?

��	��������������
���	�����!���
'��������,������������
���	�����

8	��
:������	��	���,���:
�����	�Z�	���3
�3:	��H	
tylko niewielkie zmiany w stosunku do za³¹cznika II 

��������	�Z�?	�	���	�,?	����-&����

�	��������	��������	��#������.�	�
��#�
• wymaganie nieprzekraczania przy zasto-

�������	 �Z�	 �����-��	 ����������#	 ����&����#	
�	,���,����#	,������#	'���	�	�,�����	�����9����	
pracowników przez drgania

�	������	�,�����&��	�	��������3��#	�9���������	
,��
������	 �Z�	 
�	 ��#����	 ,���
	 ,����������-
niem.
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�����	�Z�	����
�	�	9����	OS	��������	
OQS>	�?	)OQ	
��	,�	�,�"&��������*?	C����	,�������	
pó³ roku jednostki akredytuj¹ce i notyfikuj¹ce mog³y 
siê przygotowaæ do swoich zadañ w ramach no-
����	���,���:
�����	�Z�?	C����	�������	��H	����	
����
����3�	�	���������3�	3�
�������	��.��	,�	������-
�������	"H
:	���
�	
�������Y	����	���
��-��	
wed³ug nowego rozporz¹dzenia i bêd¹ wówczas 
nazywane jednostkami notyfikowanymi	)\X*	��-


��	������	���,���:
�����	�Z�?	�H
���	3�	���
�	
��9��	���&��Y	�	"����	
����#	\X	W����3�	����,�3-
����3	)
&�	
��������	�Z�	
����#�����	Nando �SQ�*?

$�&���	 ,���"���	 ,���3-���	 �
	 
��������	 �Z�	

�	������	���,���:
�����	�Z�	3���	,���
������	
szczególnej uwagi wielu zainteresowanych podmio-
�.�	 ���,�
������#�	 \X�	 ���H
.�	 ��
����3:���#	
������	 3��	 �.����9	 �9��������.�	 �Z��	 �	 ,���-
studiowanie tekstu rozporz¹dzenia nie u³atwia 
jego ustalenia. Harmonogram ten przedstawiono 
graficznie na rysunku.

v����	 
��������	 �Z�	 ��������	 ��#�&���	 O	 &���	
,�	��3-���	�	9����	������	���,���:
�����	�Z��	�3?	
21.04.2018 r. W odniesieniu do niektórych dziedzin 
,���3-���	��	"H
���	��������	�	
��
�
��-��:	
�	3�
-
nego dnia. Dotyczy to certyfikacji lub badania typu 
WE�	nadzorowanych kontroli produktu w losowych 
odstêpach czasu oraz audytów systemu zapew-
������	 ,���)$�	&�%�%	&����$����	 i odnosi siê tylko 

�	\X�	,��
�����.��	,���
��������&�	�	��
����	�����?
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C�,���
��3:��	 ����������3H	 "�
����	 �Z�	 ��9�	
"�Y	��������	,����	3�
�����H	�����������:�	�
�	
tylko zostanie ona notyfikowana wed³ug nowego 
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�����	
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8	�����	���,���:
�����	�Z�	3���	wprowadze-
nie do obrotu rozumie siê pierwsze udostêpnienie 
produktu na rynku unijnym; analogicznie jako udo-
stêpnienie na rynku rozumie siê ka¿de dostarczenie 
.��	#	$���	�+2��+1�$,�	 ��1	�O+���#����	��	 �+���	
���,�+
	 #	 ��
�$*	 �%��"����)$�	 ��
��$+,��,(	
odp³atnie lub nieodp³atnie �>�?	\�-&�	�,?	,��
�����	
���3
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