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EUROPEJSKIE MODELE OCENY ZGODNOSCI
BEZPIECZENSTWA WYROBOW Z DZIEDZINY
AUTOMATYKI, ROBOTYKI I ZINTEGROWANYCH
SYSTEMOW WYTWARZANIA

Przedstawione zostaly szczegblowe prawne modele oceny zgodnosci
bezpieczenstwa  wyrobow  odnoszace si¢ do trzech Dyrektyw Nowego
Podejscia:  Niskonapigciowej, Maszynowej, Kompatybilnosci  Elekiro-
magnetycznej, prowadzqce do akowania wyrobéw CE a tym samym
dopuszczajace je do swobodnego przepbywu rynkowego.

EUROPEN MODELS OF PRODUCTS SAFETY CONFORMITY
ASSESSMENT IN SCOPE: AUTOMATICS, ROBOTICS AND
INTEGRATED MANUFACTURING SYSTEMS

The paper presents in datails the law models of products safety conformity
assessment concerning three New Approach Directives: Low Voltage,
Machinery, Electromagnetic Compatibility, leading to CE products marking
and in this way permitting the products to enter the free market movement.

'

1. WSTEP

U podstaw funkcjonowania dzisiejszego wspolnego rozszerzonego rynku Unii Europejskiej
(UE) tzw. Europejskiego Obszaru Gospodarczego (EOG) lezg cztery swobody zwiazane Z
przeptywem ludzi, kapitatu, wyrobow i ustug. Dla zakresu przedstawionego tematu istotna jest
swoboda zwiazana  z przeplywem wyrobow., Filozofia tworzenia swobodnego przeply\‘{u
wyrobow opierata sie generalnie o zasady konsgkwentnego znoszenia istniejacych w obrocie
handlowym barier i pilnowania aby nie mogly pojawiaé si¢ nowe. U podstaw tej filozofii lezy
fundamentalna zasada zezwalajaca na uczestnictwo w swobodnym przeplywie tylko wyrob(')_w
bezpiecznych tj. takich, ktore nie zagrazaja podczas ich uzytkowania zyciu i zdrowiu
cztowieka oraz $rodowisku. Fizyczne wcielenie tej zasady do Zycia ma odbicie w prawnych
modelach oceny zgodnosci wyrobéw, znajomosé ktérych pozwala ich dostawcom 02
metodyczne przeprowadzenie, krok po kroku, calego procesu postgpowania potwierdzena
zgodnosci wyrobu z wymaganiami bezpieczenistwa, konczacego si¢ znakowaniem wyrobu CE.

2. GENEZA MODELI OCENY ZGODNOSCI

Budowa zasad zwiszanych z swobodnym przeplywem wyrobéw ma za sobs ewolucy/®y
rozwoj. Pierwsza idea tworzenia rynku wewnetrznego z zapewnionym swob({dnym
przeplywem wyrobow zawarta zostata w Traktacie Rzymskim w roku 1957 powofulﬁ"‘ym
Wspdlnote Europejska [1]. W zapisach Traktatu stwierdzono, migdzy innymi:
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o+ Zabronione jest stosowanie: w stosunkach migdzy krajami czionkowskimi restrykcji
ilosciowych w handlu oraz wszelkich innych Srodkow o ekwiwalentirym skutku (art. 30)

o W celu zblizenia regulacji prawnych krajow czionkowskich wydaje si¢ Dyrektywy, kidre
bezposrednio wplywajq na funkcjonowanie wspdlnego rynku. Za podstawe  Srodkow
zmierzajqcych do  harmonizacji  przyjmuje  si¢ wysoki poziom ochrony zdrowia,
bezpieczefistwa, Srodowiska i konsumentow (art. 100, art. 100 A).

Za bariery hamujace swobodny przeplyw wyrobow uznano:

» bariery graniczne (w tym celne) :

¢ bariery techniczne (przepisy i normy)

o bariery fiskalne (podatkowe)

Pokonywanie tych barier w oparciu o regulacje prawne zajglo UE sporo czasu. W 1983 roku

ustanowiona zostala Dyrektywa 83/189/EEC, zmieniona pbzniej przez Dyrektywy: 98/34/EC i

98/48/EC [2], dotyczaca procedur dostarczania informacji w dziedzinie norm i regulacji

technicznych dla zapobiegania powstawania nowych barier technicznych w handlu.

Obejmowata ona w skrocie reguly dotyczace przyjmowanie przez kraje UE wspélnych

regulacji technicznych (Dyrektyw) oraz norm (europejskich - EN). .

W 1985 roku uchwalq Rady UE [3] zostalo przyjete Nowe Podejécie do harmonizacji

technicznej i nmormalizacji, w ramach ktorego sformutowano szereg zasad stanowigcych

zatozenia do modeli oceny zgodnosci:

s harmonizowane przepisy prawne powirmy byé ograniczone do podstawowych wymagar
bezpieczeristwa zawartych Dyrektywach Nowego Podejscia

v szczegblowe wymagania techniczne bezpieczefistwa beda zawarte w europejskich normach
zharmonizowanych

v stosowanie zharmonizowanych norm jest dobrowolne

o zaklada sie domniemang zgodnosé wyrobu z podstawowymi wymaganiami bezpieczenstwa,
Jezeli wyrob jest zgodny z wiasciwymi normami zharmonizowanynii

* ocenie zgodnosci wyrobu nadaje si¢ prioryteiowe znaczenie

Filozofia zastosowana w Nowym Podejsciu eliminowala niedogodnoici jakie istnialy w

funkcjonowaniu rynku w oparciu o dobrowolne Dyrektywy /normy/ Starego Podejécia, ktore

okreslaly szczegdtowo wymagania techniczne wyrobu. Niedogodnoscia bylo to, ze norm tych
bylo wiele a zmiany w nich nie nadazaly za dokonujacym si¢ postgpem technologicznym, nie
posiadaly one takze spojnej formy wymagan i oceny zgodnosci, przyczyniajac si¢ tym samym
do tworzenia barier w przyjeciu wspolnych zasad wymiany handlowej. Filozofia Nowego

Podejscia uczynita Dyrektywe, obligatoryjnym podstawowym aktem prawnym okreslajacym

$poséb oceny zgodnosci wyrobu z zawartymi w niej wymaganiami bezpieczenistwa. W zakresie

oceny zgodnosci miala ona stwarzaé dostawcy wyrobéw mozliwosci wyboru sposobu
wykazania zgodnosci przy jednoczesnym ograniczeniu udziali w tym procesie organow
administracji pafistwowej.

W 1989 roku uchwala Rady UE [4] zostalo przyjete Globalne Podejscia do badan i

certyfikacji, majace na celu budowanie zaufania oraz wprowadzenie polityki oceny zgodnosci

Zwigzanej z obszarem regulowanym prawnie i obszarem nieregulowanym prawnie.

Obszar regulowany prawnie tzw. obowiazkowy, obejmuje wszystkie wyroby ktorych

dopuszczenie do swobodnego przeptywu rynkowego odbywa si¢ na podstawie zgodnosci z

Dyrektywwni Nowego Podejécia. Dla wyrobow o wysokim stopniu zagrozenia bezpieczenstwa

Przyjeta zostata zasada potwierdzania zgodnosci wyrobu przez niezalezng akredytowang

Jednostke certyfikujaca, Dla innych wyrobéw, o muiejszym stopniu zagrozenia, to

Potwierdzenie zgodnosci -moze przeprowadzi¢ sam dostawca. Budowa zaufania do
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wystawianych ocen zgodnoéci w tym obszarze opiera si¢ na zasadzie uznawania badaf j

certyfikacji organizacji wymienionych w Dyrektywach. -

W obszarze nieuregulowanym prawme ‘tzw, dobrowolnym, przepiywu wyrobow dokonuje sie

na podstawie uméw prawnych i uzgodniefi dobrowolnych mogacych przybieraé forme

dobrowolnej certyﬁkacji W tym obszarze dla budowy zaufania niezbgdna jest promocja
porozumiei 0 wzajemnym uznawaniu migdzy jednostkami akredytujacymi lub na mzszym
szczeblu miedzy jednostkami certyﬁkuncym lub laboratoryjnymi.

Uchwata Rady ustalita miedzy innymi zasady polityki dotyczace oceny zgodnosci wyrobdw:

s ocena zgodnosci powinna odbywaé sig w oparciu o moduly odpowiadajqce réinym fazom
tego procesu, kryteria stosowania tych modulow oraz organizacje przewidziane do obslugi
tych modutéw '

s ocena zgodnosci powinna przywolywaé stosowanie norm systemu jakosci EN ISO 9000
oraz normy dotyczqce akredytacji, badar: i certyfikacji EN 45000

o. zaleca si¢ ustanawianie i promocje systemow akredytacji oraz stosowanie metod
poréwnawczych w ocenie zgodnosci

o zaleca si¢ promocje porozumiert o wzajemnym uznawaniu badan i certyfi kac_/t dla obszaru
dobrowolnego.

W 1990 roku Globalne Podejicie zostalo rozwinigte przez Decyzj¢ Rady 90/683/EEC a

nastepnie w roku 1993 rozszerzone i ujgte w postaci jednolitej Decyzji Rady 93/465/EEC [5]

dotyczace] modutdw réznych faz procedur oceny zgodnosci oraz zasad umieszczania i

postugiwania si¢ znakowaniem CE. Przedstawione w tej Decyzji moduly przeznaczone s3 do

stosowania w Dyrektywach harmonizacji technicznej Nowego Podejscia. Kazda Dyrektywa w

zaleznoéei od poziomu ryzyka zwiazanego z uzytkowaniem podlegajacych jej wyrobow,

wprowadza do swoich zapisow odpowiedni zestaw modutow przewxdzxanych wymienions
wyze] Decyzja. Zestaw modulow oceny zgodnosci wyrmemony, w Decyzji przedstawia

rys. 1.

Fazy zycia wyrobu

. . . i brotu
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zgn’dnoié Z typem

Modul D
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wyrobs o Modul £
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zapewnienic jakoéci wyrobu

Modul F
—> weryfikacjs wyrobu »
Modul G
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peine zapewnicenic jakokci

rys. 1
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Decyzja przedstawia procedury do stosowania modutéw wedlug ktérych dostawca wyrobéw
moze zademonstrowaé zgodno$é swojego wyrobu z wymaganiami bezpieczenstwa zawartymi
w Dyrektywie. Na podstawie przedstawionego zestawu modutéw mozna zbudowaé 7 roznych
procedur oceny zgodnosci odnoszacych si¢ do wyrobu w fazie projektowania jak i produkcji a
mianowicie: A, B+C, B+D, B+E, B+F, G, H. W przypadku modulu A dostawca wyrobu sam
przeprowadza oceng zgodno$ci. W przypadku pozostalych kompletnych modutow w ocenie
zgodno$ci uczestniczy jednostka notyfikowana tzw. trzecia niezalezna strona o
potwierdzonych ~kompetencjach i uznawana przez Komisig UE na podstawie
przeprowadzonego postepowania notyfikujacego. Ponizej opisane zostang moduly w ukladzie
kompletnych procedur.

Modul A (wewnetrzna kontrola produkgii)

Dostawca gromadzi dokumentacje wyrobu do dyspozycji organizaci inspekcyjnych, ktdra
umozliwia ustalenie zgodnosci wyrobu z wymaganiami a nastepnie wystawia Deklaracje
Zgodnosci i znakuje wyréb CE.

Modul B + C (badanie typu + zgodnos¢)

Dostawca przedstawia jednostce notyfikowanej dokumentacj¢ techniczna ¥/lub prototyp
wyrobu, ktora przeprowadza badania i wydaje certyfikat badania typu. Nastgpnie dostawca
wystawi Deklaracje Zgodnosci wyrobu z typem i znakuje wyréb CE.

Modul B + D (badanie typu + zapewnienie jako$ci produkcji)

Na podstawie wystapienia dostawcy, jednostka notyfikowana wydaje certyfikat badania typu.
Dostawca posiadajacy nadzorowany przez jednostke notyfikowana system jakosci EN ISO
9002 wystawia Deklaracje Zgodnosci wyrobu z typem i znakuje wyr6b CE.

Modul B + E (badanie typu + zapewnienie jakosci wyrobu)

Na podstawie wystapienia dostawcy jednostka notyfikowana wydaje certyfikat badania typu.
Dostawca posiadajacy nadzorowany przez jednostkg notyfikowana system jakosci EN ISO
9003, wystawia Deklaracje Zgodnosci wyrobu z typem i znakuje wyréb CE.

Modut B + F (badanie typu + weryfikacja wyrobu)

. Na podstawie wystapienia dostawcy jednostka notyfikowana wydaje certyfikat badania typu.
Jednostka notyfikowana weryfikuje w fazie produkeji zgodnos¢ wyrobu z zatwierdzonym
typem a dostawca wystawia Deklaracje Zgodnoéci i znakuje wyréb CE.

Modut G (weryfikacja produkcji jednostkowej)

W fazie projektowania dostawca gromadzi dokumentaci¢ wyrobu do oceny zgodnofci z
wymaganiami. W fazie produkcji jednostka notyfikowana ocenia zgodnosci wyrobu i jego
dokumentacji z wymaganiami oraz wystawia certyfikat zgodnosci na podstawie ktbrego
dostawca sporzadza Deklaracje Zgodnoéci 1 znakuje wyrdb CE.

Modut H (pelne zapewnienie jakosci)

Dostawca posiada system EN ISO 9001 nadzorowany przez jednostke notyfikowana, ktora dla
fazy projektowania na podstawie dokumentacji technicznej wyrobu wystawia certyfikat
zgodnosci zatwierdzonego projektu z wymaganiami. Dostawca w fazie produkcji zapewnia
2g0dnosé wyrobéw z zatwierdzonym projektem i wystawia Deklaracj¢ Zgodnosci oraz znakuje
wyréb CE.

Znakowanie wyrobu CE oznacza, Ze taki wyréb posiada pelna zgodnod¢ z wymaganiami
podstawowymi Dyrektywy lub Dyrektyw ktorym podlega a tym samym jest dopuszczony do
swobodnego przeptywu rynkowego oraz uzytkowania. Zasady znakowania CE oraz forma
znaku sg opisane w kazdej Dyrektywie.
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3. OGOLNE MODELE OCENY ZGODNOSCI

Dyrektywy Nowego Podejécia sa podstawowym Zrodlem regulacji prawnych do budowy
modeli oceny zgodnosci wyrobéw. W chwili obecnej zostalo ogloszonych 20 Dyrektyw
Nowego Podejscia, z ktorych nastepujace Dyrektywy- sa zwigzane obszarem wyrobéw
niniejszego referatu: Niskonapieciowa 73/23/EEC [6] - obowiazuje od 1.01.1997 r,
Maszynowa 98/37/EC [7] - obowiazuje od 1.01.1995 r., Kompatybilnosci Elektro-
magnetycznej 89/336/EEC [8] - obowiazuje od 1.01.1996 r., ATEX 94/9/EC [9] - obowiazuje
0d 1.07.2003 1.
Modele oceny zgodnosci stanowia transpozycje zapiséw Dyrektyw na praktyczne
| postepowanie, krok po kroku, wszystkich zaangazowanych w ten proces stron, w
szczegdlnosci dostawey wyrobu, majace na celu wykazanie zgodnosci wyrobu z wymaganiami
Dyrektywy. Kazda Dyrektywa Nowego Podejécia tworzy indywidualny model oceny
zgodnoéci zalezny od stopnia zagrozenia jakie stwarzaja wyroby jej podlegajace. Niezaleznie
od tego w réznych modelach oceny zgodno$ci beda wystepowaly czgsto podobne elementy
. wynikajace z faktu, Ze Dyrektywy posiadaja jednolita standardowa strukturg [10].
! Standardowa struktura Dyrektyw Nowego Podejscia zawiera nastepujace elementy:
* Wprowadzenie; Wprowadzenie formuluje globalne cele jakim ma stuzyé Dyrektywa
s Zakres; Zakres okrefla rodzaj wyrobdw objetych dyrektywa lub zagrozenia przed ktérymi
ostrzega
¢ Wprowadzenie na rynek i do uiytkowania; Panstwa UE sg zobowiazane do
sprawowania nadzoru nad rynkiem w taki sposob, aby wyroby wprowadzane na rynek i do
uzytkowania nie zagrazaly bezpieczefistwu, zdrowia i innym interesom publicznym
e Podstawowe wymagania; Podstawowe wymagania bezpieczefistwa wyrob6w okreslane sa
w zalacznikach i obejmuja wszystkie rodzaje zagrozen zwigzane z bezpieczefistwem.
Istnieje mozliwosé zawarcia nie objgtych Dyrektywa kwestii w krajowych regulacjach
, prawnych
e Swobodny przeplyw; Panstwa UE musza uznawaé, ze wyroby znakowane CE spelniaja
wymagania odpowiednich Dyrektyw. Zakaz wprowadzenia na rynek wyrobdw
znakowanych CE moze nastapi¢ w przypadku kiedy znakowanie CE zostalo nieprawid%ow'o
zastosowane badZz wyrdb stwarza dodatkowo zagrozenia nie objete. odpowiednia
Dyrektywa
o Domniemana zgoedno$é, Wyroby odpowiadajace normom krajowym zgodnym 2
europejskimi normami zharmonizowanymi s;ae}niajq podstawowe wymagania Dyrektywy-
| Jezeli takie normy zostaly zastosowane czesciowa lub zostaly zastosowane inne normy 10
1 dostawca musi udokumentowa¢ ich adekwatno$¢ z wymaganiami Dyrektywy .
e Gwarancje bezpieczefistwa; Pafistwa UE sa zobowiazane do zabraniania wprowadzani
na rynek wyrobéw bez znakowania CE lub wycofania z rynku wyrobow, jezeli stwarzaja
| one zagrozenia przewidziane Dyrektywami. Pafistwa UE musza poinformowac 0 tym
Komisie, ktora zdecyduje czy sa one zasadne
| e Ocena Zgodnosci; Aby mozna wyrdb znakowaé CE, naleZy zastosowaé procedurg 00€0Y
zgodnosci zawarta w Dyrektywie oparta na modutowym podejéciu do oceny. Najczgscie)
stosowanymi formami demonstrowania oceny zgodno$ci sa: Deklaracja ZgOdn?écf
dostawcy, Certyfikat niezaleznej organizacji notyfikowanej, Wyniki Badan niezaleZd®
organizacji notyfikowanej .
| ¢ Jednostka notyfikowana; Jednostki wyznaczone przez panstwa UE, Spdmajac.e.
wymagania zawarte w Dyrektywach, przeprowadzajace ocene zgodnosci wyrobu z pozy!
niezaleznej strony trzeciej
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o Znakowanie CE; Znakowanie CE wskazuje, ze: produkt jest zgodny z podstawowymi
wymaganiami oraz podlega stosowanym procedurom oceny zgodnosci odpowiedniej
Dyrektywy lub Dyrektyw

+ Koordynacja wdrozenia i Staly Komitet; Powolany zostaje Staly Komitet do
opiniowania stopnia wdrozenia Dyrektyw, ktory ma wspiera¢ dziatanie koordynacyjne
Komisjt

¢ Przenoszenie praw UE do prawodawstwa krajowego; Panstwa cztonkowskie UE muszg
przenieSé przepisy Dyrektywy do prawodawstwa krajowego i poinformowaé¢ o tym
Komisje. .

Na podstawie wybranych elementéw struktury Dyrektywy moina zbudowaé ogdlny model

oceny zgodnodci z uwzglednieniem poszczegdlnych krokéw, tak jak przedstawia to rys. 2.

O kreslenie prawnego dostawcecy wyrobu 1 ustalenie

Krok (1) Dyrektywy majacej zastosow anie

Krok @) I Przeglad zagroZen i zasadniczych wym agshi wyrobu ]
2 : L

Krok 3) [Przcglqd norm zharmonizowanych i innych norm wyrobu I
\ 4

Krok (4) l W ybér sposobu dem onstracji tgodnosci ]
L 2

Krok (5) [ Przygotowanie dokumentacji do oceny wyrobu I
Y

Krok (6) [ Przeprowadzenic oceny zgodnosci I
\ 2

Krok (7) ( W ystawienie dokum entu zgodnoskci I
L 2

[ ] Znakowanie wyrobu CE I
Krok (8)

rys.2

Krok 1 dotyczy ustalenia kto jest prawnym dostawca wyrobu np.: producent, jego
Przedstawiciel, importer oraz pod jaka lub jakie Dyrektywy podlega wyrob. W przypadku
kitku Dyrektyw dowdd zgodnosci trzeba przeprowadzié w stosunku do kazdej z nich.
Krok 2 obejmuje ustalenie zagroze jakie stwarza wyrdb oraz wybranie wiaéciwych wymagaf
zamieszczonych w Dyrektywie.
Krok 3 prowadz do okreSlenia norm zharmonizowanych badZ innych norm, ktére nalezy
Uwzglednié przy ocenie zgodnosci.
Krok 4 dostawca podejmuje decyzie wyboru sposobu oceny zgodno$ci sposrod wariantow
Podanych w Dyrektywie. Najbardziej ekonomicznym sposobem wykazania zgodnosci jest
skorzystanie w tym miejscu z wariantu opierajacego si¢ na domniemanej zgodnosci. | ,
Krok 5 obejmuje przygotowanie dokumentacji wyrobu w skiad ktérej wchodza: wybrane i
tlementy dokumentacji technicznej, opis zagrozen i ocena ryzyka z tytulu tych zagrozed,
dokumentacja dla uzytkownika, wyniki badaf wyrobu. l
Krok ¢ dotyczy przeprowadzenia oceny zgodno$ci przez organizacje przewidziane w !
Wybranym sposobie demonstracji zgodnosci. "

ok 7 dostawca wystawia Deklaracje Zgodnosci wyrobu. ‘ {
Krok 8 dostawca dokonuje znakowania wyrobu CE. l

\
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4. KLASYFIKACJA WYROBOW 1 ZWIAZANE Z NIMI MODELE OCENY
ZGODNOSCI

Istnieje wiele klasyfikacji wyrobow z dziedziny automatyki, robotyki i zintegrowanych
systemOw wytwarzania ale w tym miejscu zastosowany zostanie podziat klasyczny.

W klasycznym podziale wyrobow automatyki, przyjmujacym za podstawe rodzaj uzytej energii
pomocniczej do zasilania ich oraz rodzaj stosowanych sygnaléw przenoszacych informacje,
mozemy wyréznié: elektryczne wyroby automatyki oraz mechaniczne wyroby automatyki,

Z racji pelnienia funkcji urzadzenia automatyki dzielimy na: pomiarowe, wykonawcze,
przetwarzajace. Do wyrobéw pomiarowych mozna zaliczy¢, migdzy innymi: czujniki,
przetworniki, sygnalizatory, separatory. Do wyrobéw wykonawczych wchodza migdzy innymi:
sitowniki, zawory, ustawniki pozycyjne, sterowniki mocy. Do giéwnych wyrobdw
przetwarzajacych zaliczane sa: regulatory, sterowniki programowalne, przeliczniki. Ten
klasyczny podziat wyrobéw w obecnym czasie podlega dynamicznym zmianom w zwiazku z
masowym zastosowaniem w konstrukcjach wyrobow elektronicznych elementéw
programowalnych Powstajg nowe urzadzenia bardzo czgsto integrujace funkcje pomiarowe,
przetwarzajace i wykonawcze. Integracja funkcji przetwarzajacych jest szczegolnie widoczna
w nowych urzadzeniach automatyki, stosujacych w swoich rozwigzaniach przemystowe
komputery PC petniace rol¢ komputerowych uktadéw automatyki i tworzacych nowy rodzaj
wyrobu tzw. stacje robocze, z reguly wspolpracujace z przemystowymi magistralami
sieciowymi. W ostatnim okresie w zwiazku ze znacznym postepem automatyzacji pracy w
przemy$le wylania si¢ nowa widoczna grupa wyroboéw: roboty przemyslowe oraz
zintegrowane systemy wytwarzania.

Robot przemystlowy to automatycznie sterowana, przeprogramowalna i majgca wicle
zastosowah maszyna manipulacyjna o wielu stopniach swobody, stacjonarma lub mobilna
przeznaczona do automatyzacji proceséw przemystowych. .

Zintegrowany system wytwarzania to grupa dwoch Iub wigcej maszyn przemystowych
wspdlpracujacych ze soba w sposdb skoordynowany w celu produkcji czesci lub montazu,
ktore s3 normalnie ze soba polaczone i sterowane przez sterownik nadzorujqcy lub lokalne
sterowniki programowalne.

Do przedstawionego tu asortymentu wyrobéw beda mialy zastosowanie modele oceny
zgodnosci wynikajace z trzech Dyrektyw Nowego Podejécia: NlSkOH&plQClOWC_], Maszynowej,
Kompatybilnosci Elektromagnetyczne;.

Blektryczne wyroby automatyki z wlaczonymi*w ta grupe wyrobaxm pneumo—elektryclﬂ)’ml
zwiazane sq z modelami oceny zgodnoéci najczeéciej kilku Dyrektyw np.: Niskonapigciowe)
oraz Kompatybilnoéci Elektromagnetycznej a niekiedy tez Maszynowe;.

Mechaniczne urzadzenia automatyki podlegaja modelowi oceny zgodnosci zwiazanemu Z
Dyrektywa Maszynowa.

Roboty przemystowe i zintegrowane systemy wytwarzania beda podlegaly pod Dyrektywe:
Maszynowa, Kompatybilnosci Elektromagnetycznej, Niskonapieciows,

W przypadku kiedy wyrdb podlega pod wigcej niz jedng Dyrektywe powstajacy nowy model
oceny zgodnodci jest modelem szeregowym, w ktérym dokonywana jest ocena z ka2 242
Dyrektyws niezaleznie.

5. MODELE OCENY ZGODNOSCI Z DYREKTYWA NISKONAPIECIOWA
Przedstawiony zostanic szczegblowy model oceny zgodnosei wyrobu z W}’magamaml

Dyrektywy Niskonapieciowej 73/23/EEC [6] jaki obowiazuje dostawce wyrobu d‘z
wystawienia Deklaracji Zgodnosci oraz znakowania wyrobu CE. Model zbudowany jest

370 ‘ : AUTOMATION 2000

B



rr—

oparciu o postanowienia Dyrektywy Niskonapigciowej z jednoczesnym uwzglednieniem
ogolnego modelu oceny zgodnosci zaprezentowanego na rys. 2. Schemat modelu oceny
zgodnosci wyrobu z Dyrektywsa Niskonapigciows, przedstawia rys. 3. Przesledimy jak dziata
ten model w sytuacji kiedy dostawca czyni zabiegi o to, aby jego wyréb mogt by

wprowadzony do swobodnego przeplywu rynkowego.

Ghredlenic prownzgo dastawCy
Spawdzenie
podiegunin pod Dyvekiyws
an.l, e 12

Sprawdzenio wylqczenie
spod Dyrektywy, Zel H

4

Przegiad zasadniczych ‘wymlzlf\ Dyrektywy;
Zal.1

Czy s normy
zharmonizowane?
przegiyd

a aLs

Czy s przepisy,
normy IEC vzmane
przez Komisje?

przeghd

Czy s normy
Xrajowe uznawanc
przez Komisje?

przeglgd

Y

Zaslosowsnie czgiciowe norm
uznanych przez Komisj¢

A . .
N h A
Zastosowanie petne norm .
uznanych przez Komisj¢ Nie 2astosowanie 2usadniczych
wyrasgah Dyrektywy;
Zal. 1

l Zal IV p.:2,3,5 +

h
e,?;:;::,?‘ techriczas Dokumentacje techniczne Dokumentacja techniczna
Wyniki budah ‘Wykaz norm, Opis aspektéw Opis zapewnienis bezpieczefistws
i : o bezp. nie zewartych w normie Wyniki badeh
Opis kontcoli produkcji Wyniki bada, Opis kontroli produkcji
Opia Xontroli produkeji
Zal. 1V p.:3,5 l l

Ocena zgodnodei dokumentacii: Occna zgodnokei dokumentacii: Ocena zgodnodei dokumentaciit

* znomsmi uznanymi przex = z wymsganiami czgiciowymi » 2 wymaganiami zasadniczymi

Komisje norm uznanych przez Komisig » zwyrobem
* zwyrobem i wymaganiami zassdniczymi
» z wyrohem

v J

I Deklaracja Zgodnodci Zal, 1l p. B

Zal.1Vp.1 Zal. 1 p. B

rys. 3

(1a)

(1b)

)

®)

4

%)

(6)

M

®3)
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W kroku (la) dostawca okre§la swoja role w procesie wprowadzania wyrobu na rynek |
i zwigzanej z tym odpowiedzialnoéci. Dostawca wyrobu moze byé producent wyrobu lub osoba
| ) przez niego upowazniona, wytwérca systemu wyrobow czy instalacji, dystrybutor w tym
y importer. Nastgpnie dostawca sprawdza czy wyréb podlega pod zakres zastosowan okreslony
w Dyrektywie (art. 1). Dyrektywa ma zastosowanie do sprzetu elektrycznego przeznaczonego
do usytkowania przy napieciu nominalnym zewngirznym w zakresie od 50V do 1000V prady
przemiennego oraz od 75V do 1500V pradu statego.

W kroku (1b) dostawca sprzetu sprawdza czy wyrdb jest na liScie wyrobow wylaczonych

spod Dyrektywy. Zatacznik II do Dyrektywy zawiera nastgpujace wylaczenia:
o wyréb objety innymi Dyrektywami miedzy innymi: sprzet elektryczny usywany w atmosferze
wybuchowej, sprzet radiologiczny i medyczny
# o wyroby elektryczne i zjawiska, miedzy innymi: wiyczki, gniazda domowe, zakldcenia
radioelektryczne

Krok (2) obejmuje przeglad zasadniczy wymagan dotyczacych wyrobu oraz zagrozen w

zwiazku z jego stosowaniem. Zasadnicze wymagania s okreslane w zataczniku I Dyrektywy

i obejmuja;

s wymagania ogdlne, miedzy innymi: sprzet powinien zawierac zapisy warunkujqce
bezpieczne uzytkowanie oraz byc tak zaprojektowany aby eliminowal rozne zagrozenia

* ochrong przed zagroieniami pochodzqcymi od sprzetu elektrycznego w tym: natury
elektrycznej (czesci pod napieciem, uszkodzenia izolacji, pozar) oraz nieelektrycznej (typu:
mechanicznego, chemicznego)

» ochrone przed zagrozeniami Srodowiska zewngtrznego w tym: mechanicznymi (drgaria,
wibracje), przeciqzeniami poza warunki eksploatacji, temperaturq, wilgotnosciq

W wyniku przegladu powstaje wykazy wymagaf bezpieczenstwa i zagrozen dotyczacych

“ wyrobu. ’

Krok (3) dotyczy przegladu dokumentéw normatywnych odniesienia, ktérymi sa: europejskie

normy zharmonizowane z Dyrektywa (art. 5), normy i przepisy IEC uznane przez Komisj¢

(art. 6), normy krajowe uznane przez Komisjg (art. 7).

W kroku (4) dostawca podejmuje decyzje na podstawie jakich dokumentéw normatywnych

odniesienia bedzie dokumentowat zgodnosé wyrobu. Przy czym, ma do wyboru mozliwos¢

zastosowania: pelnych norm uznanych przez Komisje w szczegblnosci norm

zharmonizowanych, czesci norm uznanych przez Komisje lub wymagan zasadniczych

Dyrektywy. Najbardziej ekonomicznym wariantem dla dostawcy do zademonstrowania

’ zgodnosci jest zastosowanie europejskich norm zharmonizowanych. Przyktady europejskich

norm zharmonizowanych dla elektrycznych urzadzen automatyki podano ponize;.

! e EN61010-1+A1: 1992  Safety requirements for electrical equipment for measurement,
l control and laboratory use, Part 1
Amendment A2: 1995  Safety requirements for electrical equipment for measurement,

to EN 61010-1 control and laboratory use. Part-1
» EN61131-2: 1994 Programmable controllers Part 2. Equipment and test
» EN 60204: 1992 Safety of machinery . Electrical equipment of machines. Part L
General requirements.
¢ EN61204: 1995 Low voltage power supply devices dc output.

Preformance characteristics and safety requirements.
Za racjonalny i zalecany dalszy sposob postgpowania nalezy uznaé rozwiniecie w%as’ciWY‘{h dia
wyrobu norm odniesienia do postaci programu sprawdzen, zwanego Specyfikacja Technicz®
Bezpieczeristwa, obejmujacego wymagania i przyporzadkowane im metody badawcze wyroo
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Ta Specyfikacja bedzie podstawa do metodycznego wykazania zgodnodci wyrobu z i
Dyrektywa na podstawie przyjetych do zastosowania wlasciwych norm. !
W kroku (5) dostawca sporzadza dokumentacj¢ wyrobu w zakresie przewidzianym w
Zalaczniku IV p.3 Dyrektywy, ktora powinna umozliwiaé dokonanie oceny zgodnosci wyrobu. '
Dokumentacja ta powinna zawiera¢: opis wyrobu, rysunki konstrukcyjne i techniczne, :
schematy elementow wraz z opisem, wykazy norm zastosowanych w catosci lub czesciowo,
opis przyjetych rozwiazan dotyczacych aspektéw bezpieczefstwa, raport z badan, opis
kontroli produkcji. Dokumentacja powinna byé przechowywana przez co najmniej 10 lat od
daty wyprodukowania wyrobu jednostkowego a w przypadku seryjnej produkcji od daty
wytworzenia ostatniej sztuki.. Dokumentacja ta powinna byé przygotowana w jednym z
jezykow urzedowych UE.

Krok (6) obejmuje ocen¢ zgodnosci zawartych w dokumentacji wyrobu rozwigzan
bezpieczenstwa z wymaganiami dokumentéw normatywnych odniesienia oraz z wyrobem.
Oceng zgodnosci przeprowadza dostawca wyrobu wediug modulu A (wewngtrzna kontrola)
oméwionego w p. 2 ninigjszego artykutu. Sam proces oceny zgodnosci obejmuje sprawdzenie: :
kompletnosci dokumentacji, poprawnosci uzytych norm, ocene metod eliminacji zagrozen,
sprawdzenie wyrobu z dokumentacja, wynikéw badad wyrobu wg programu’ zawartego w
Specyfikacji Technicznej Bezpieczefistwa.

W kroku (7) dostawca sporzadza Deklaracje Zgodnosci EC za$wiadczajaca o zgodnosci
wyrobu z wymaganiami zasadniczymi Dyrektywy.

Deklaracja Zgodnosci powinna zawiera¢ nastepujace dane (Zatacznik IIT p. B): nazwe i adres
dostawcy, identyfikacje i opis wyrobu, odniesienie do Dyrektywy i norm zharmonizowanych
lub innych specyfikacji odniesienia, dwie ostatnie cyfry roku oznaczenia wyrobu CE, dane
personalne osoby upowainionej do zloienia podpisu w imieniu dostawcy. Deklaracja "
Zgodnoéci EC powinna byé przechowywana przez dostawce podobny sposdb  jak !
dokumentacja techniczna i powinna by¢ dostepna na kazde zadanie jednostek inspekcyjnych ’
nadzory rynku.

Krok (8) obejmuje oznakowanie wyrobu CE wedlug wzoru umieszczonego w Dyrektywie
(Zalacznik II p. A). Znakowanie CE powinno byé dokonywane na wyrobie a jezeli jest to
niemozliwe na opakowaniu badz instrukcji lub gwarancji. Minimalna wysoko$¢ znaku nie
Powinna by¢ mniejsza niz 5 mm. Zabronione jest umieszczanie na wyrobie oznaczen, ktore
moglyby byé mylnie interpretowane.

6. MODEL OCENY ZGODNOSCI Z DYREKTYWA MASZYNOWA

0méwiony zostanie szczegblowy model oceny zgodnoséci wyrobu z wymaganiami Dyrektywy

Maszynowej 98/37/EC [7] jaki obowigzuje dostawce wyrobu do wystawiania Deklaracii

Zgodnosci oraz znakowania wyrobu CE. Model zbudowany jest w oparciu o postanowienia

DYfektywy Maszynowej z uwzglednieniem ogdlnego modelu oceny zgodnoéci przedstawiono

Narys. 2.

Schemat modelu oceny zgodnosci wyrobu z Dyrektywg Maszynowa zawarty jest na rys. 4.
Ostawca wyrobu w kroku (1a) okresla swoja pozycje prawng przy wprowadzaniu wyrobu na

'ynek a nastepnie sprawdza czy do wyrobu ma zastosowanie Dyrektywa (art. 1 p. 2).

Dyr ektywa ma zastosowanie do nastepujacych wyrobow - maszyn, okreslanych jako:

* zestgw polqczonych ze sobq czesci lub elementow skiadowych, z kicrych przynajmniej
Jedna wykonuje ruch wraz z odpowiednimi sitownikami, obwodami sterowanymi, obwodami
mocy itd. polgczonymi w calosé w celu konkretnego zastosowania, w szczegdlnosci do
Przetwarzania, obrobli, przemieszczania Ilub pakowania materialow
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Wylgezenie spod @
Dyrektywy
Nie Okedlenie prawnego dostawcy Tek
[ Sprawdzenie podiegania pod Dyrektywe 1a)
artlp. 2,00 4p.2, preambulall ‘ (1a
T / Sprawdzmnie wylsczania spod Dyrektywy Nie
o art] p.3,4,S (ib)
v
Tak Sprawdzenie podiegaiz pod Zal. 1V \ Nio
Dyrekiywy l (l¢)
Y ¥
L Przeglad zasadniczych wymagad Dyrekiywy Zat. [ ] ®)
Czy -(W Czy 3 normy
h i zhermonizowanc?
precglad
} Y
Tak, Zastosowanic petne N Zastosowanie zasadniczych
norm wymagah Dyrektywy
Zharmonizowanych
y “)
Zastosowanie czedciowe
nom zhermonizowanych
lub innych norm
¥ A
Dokumentacju w tym Dokumeatacia w tym Wyniki Dokummw.j'n'w'!ym
Wyniki badad, Ocena badaf,, Ocenn ryzyka, wyréb (5) Wyniki badsd, Océna .,
ryzyke lub Dokuraentaga Zal V) tyzyka, wyrbb Zal. V
iwyrdb Zat, Vi *
Irt.8p.2(c)ll art, 8.2 () 2 ot 8p.2 (b) 1 at.8p.2(a)
\ 4 ¥ Y l
Ocena zgodnoic |
Ocenn zgodnokei j. notyfikowena Ocena zgodnoid Ocena zgodnofci
dostawcy poprawmaié . notyfikowsna dostawey .
zastosowaaia norm badanie typu wyrobu 6)
w dokumentacji >
¥ : Yy : v
Przzchowywanie .
dokumentagi Swiadectwo zgodnoscl Cextyfikat badania
j. motyfikowana dokumentacji typu EC
¥
* art. 8 p. 4 i
U
Deklrracje Zgodnoici Deklaracja Zgodnoici (7)
z zassdniczymi wymaganiami 2z jadanym typem
y 2 v i
Urzgdzenie ochronne: MaszyrZat, If A, it 8p. 1 Maszyna whudowywank
Zal 1€, art. 8 p, 1 Zal. 1B, mit. 4 . 2

rys. 4

* zestaw maszyn, kibre w celu osiqgniecia efektu koncowego zostaly zestawione 1 51
sterowane w taki sposob aby dziataly jako jedna calosé

; L L aniaiace
* wymienne wyposazenie wprowadzone na rynek, wbudowywane w maszyny i zmieniaja°

Junkcje maszyny o ile nie

stanowi ono czesci zamiennej lub narzedzia

» urzqdzenie ochronne stanowiqce element maszyny do wypelniania podczas eksploatat]!
Junkcji zabezpieczajacych przed zagrozeniami bezpieczenstwa i zdrowia
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Do maszyn nalezy zaliczy¢ takze ztozone z maszyn instalacje, takie jak zrobotyzowane bqd?
zautomatyzowane systemy wytwarzania (preambuta 11).

W kroku (1b) dostawca sprawdza wylaczenia wyrobu spod Dyrektywy. W art. 1 p. 3
dokonano wylaczen 21 urzadzef,, w tym miedzy innymi maszyn, ktorych jedynym zrodiem
napedu jest sita mig$ni ludzkich z wyjatkiem maszyn do podnoszenia i opuszczania tadunku.
Krok (lc) obejmuje sprawdzenie podlegania wyrobu pod liste wyrobow z Zatacznika IV
Dyrektywy. Zatacznik IV zawiera maszyny i urzadzenia ochronne dla oceny zgodnosci
ktorych, wymagany jest udziat jednostki notyfikowanej. Na liscie maszyn tego zatacznika
znajduje si¢ 17 wyrobow i nie ma wsréd nich urzadzeft automatyki, robotyki i zintegrowanych
systemOw wytwarzania. Na lifcie urzadzen ochronnych znajduje sie 5 wyrobow, z ktorych
cze$¢ mozna zaliczy¢ do urzadzen automatyki. Wyroby, ktérych nie ma w zalaczniku IV
podlegaja wewnetrznej ocenie zgodnosci prowadzonej przez dostawce w oparciu o modul A
(wewngtrzna kontrola) oméwiony w p. 2 niniejszego artykutu.

W kroku (2), niezaleznie od tego czy ocena zgodno$ci wyrobu wymaga udziatu jednostki
notyfikowanej czy nie, dostawca dokonuje przegladu wymagan zasadniczych zawartych w
Zataczniku I Dyrektywy.

Zasadnicze wymagania dotycza nastgpujacych zagadnien: spraw ogdlnych w tym zasad
bezpieczerstwa kompleksowego, sterowania, ochrony przed zagrozemiami mechanicznymi,
wymagan na ostony i urzqdzenia ochronne, ochrony przed zagroieniami innymi w tym:
elektrycznymi, temperaturq a takze spraw konserwacji i wskaznikow do ostrzegania.

W innych punktach Zatacznika I okreslone zostaly wymagania obejmujace: wybrame rodzaje
maszyn np.: do przemystu spoiywczego, zagrozenia zwiqzane: z przemieszczaniem maszyny,
podnoszeniem tadunku, pracq pod ziemiq, podnoszeniem i przenoszeniem osob.

W wyniku przeprowadzonego przegladu tworzone sa wykazy wymagan bezpieczenstwa
i zagrozen z tym zwiazanych dla wyrobu.

Rozwazmy $ciezke oceny zgodnosci, jezeli wyréb jest objety Zatacznikiem IV Dyrektywy.

W kroku (3) dostawca dokonuje przegladu dokumentéw normatywnych odniesienia
dotyczacych wyrobu. Ma do wyboru: pelne zastosowanie norm zharmonizowanych, czeéciowe
zastosowanie norm zharmonizowanych lub innych norm oraz zastosowanie wymagan
zasadniczych Dyrektywy.

W kroku (4) dostawca podejmuje decyzje na podstawie jakich dokumentéw normatywnych
odniesienia bedzie demonstrowal zgodno$é wyrobu. Najkorzystniejszym wariantem dla
dostawcy jest zademonstrowanie zgodnosci z europejskimi normami zharmonizowanymi.
Przyklady wybranych europejskich norm zharmonizowanych dla robotéw i zintegrowanych
Systemow wytwarzania podano ponizej.

* EN 775:1992 Manipulating industrial robots. Safety

¢ prEN 1921 Industrial automation systems. Safety of integrated manufacturing

(I?rzed harmo- systems. Basic requirements.

Nizacja)

* EN60204-1:1992 Safety of machinery. Electrical equipment of machines. Part 1 General
requirements.

* EN954-1:1996  Safety of machinery . Safety related parts of control systems. Part 1
General principles for design.

* EN954-2:1997  Safety of machinery. Safety related parts of control systems. Part 2
Validation.

* EN1050:1996  Safety of machinery. Principles for risk assessment.

* EN292-1:1991  Safety of machinery. Basic concepts, general principles for design
Part 1: Basic terminology metodology.
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» EN292-2:1991  Safety of machinery. Basic concepts, general principles for design
Part 2: Technical principles and specifications.
W wyniku dalszej pracy dostawca tworzy petny wykaz zharmomzowanych norm ma_lqcych
zastosowanie do wyrobu. Dla ufatwienia sobie pracy, cho¢ Dyrektywa tego nie precyzuje
powinien dostawca rozwina¢ ten wykaz norm do postaci programu sprawdzen zawierajacego z
jednej strony wymagania a z drugiej metody badawcze, czyli stworzyé tzw. Specyfikacje
Techniczna Bezpieczenstwa, ktora bedzie podstawa, do wykazania zgodno$ci.
W kroku (5) dostawca przygotowuje na podstawie art. 8 p. 2(c) dokumentacje wed{ug
Zatgoznika VI Dyrektywy, ktéra powinna zawieraé migdzy innymi: ~wybrane rysurki
konstrukcyjne, wyniki badafi, ocene ryzyka wymkaj'ch z istniejacych zagrozen, wykaz norm
zharmonizowanych odniesienia, instrukcj¢ obstugi, opis kontroli produkcji. Dokumentacja
powinna by¢ przygotowana w jednym z urzedowych jezykéw UE oraz byé przechowywana
przez 10 lat.
: W kroku (6) przeprowadzana jest ocena zgodnosci wedlug zmodyfikowanego modulu Alub
g B + C omoéwionych w p. 2 niniejszego artykulu. Dostawca ma mozliwo$é nastqpujqcego
wyboru po przeprowadzeniu wiasnej oceny zgodnosci przekazuje wyzej omowiong
dokumentacj¢ do przechowania jednostce notyfikowanej lub przekazuje dokumentacj
jednostce notyfikowanej do sprawdzenia poprawnosci zastosowanych norm badz przekazuje
dokumentacj¢ i wyréb do jednostki notyfikowanej do badania typu. W dwdch ostatnich
przypadkach jednostka notyfikowana powinna wystawié odpow1edmo §wiadectwo zgodnosci
dokumentacji lub certyfikat badania typu wyrobu.
Dla wyrobdw nie wymienionych w Zataczniku IV Dyrektywy procedure; oceny zgodnosci
przeprowadza dostawca. Wezesniej w kroku (5) przygotowuje dokumentacje wediug
Zalacznika V Dyrektywy, ktorej zakres jest zblizony do zakresu przedstawionego wyzej W
Zataczniku VI z akcentem polozonym na dokladne sprecyzowanie wymagan odniesienia i
sposobu ich spelnienia. Ocena zgodnosci bedzie polegata na sprawdzeniu wymaganej] W
Zataczniku V dokumentacji a mianowicie: jej kompletnosci, poprawnosci uzycia norm, oceny
ryzyka, zastosowanych §rodkéw kontroli produkcji. Ponadto sprawdzane jest spelnienie
wymagan Specyfikacji Technicznej Bezpieczefistwa w oparciu o wyniki badaf oraz zgodno$é
wykonania wyrobu -z dokumentacja.
W kroku (7), niezaleznie jakim kanalem modelu zgodnosci bylo przeprowadzone
postgpowanie, dostawca wystawia Deklaracj¢ Zgodnosci dla wyrobu w ktorej zagwiadcza, Ze
wyrob spelnia zasadnicze wymagania Dyrektywy. Istnieja trzy formy Deklaracji Zgodnosci EC:
¢ dla maszyn (Zatacznik I A Dyrektywy) v
e dla maszyn wbudowanych (Zataczniku II B Dyrektywy)
e dla urzadzen ochronnych (Zataczniku II C Dyrektywy) ;
Deklaracja Zgodnosu EC powinna zawieraé nastepulqce dane: nazwe i adres upowazmonego
przedstawiciela, opis maszyny, wszystkie wymagania zasadnicze spelniane przez maszyng,
nazw¢ jednostki notyfikowanej (o ile uczestniczyla w postgpowaniu), odniesienie do norm
zharmonizowanych lub norm krajowych lub Specyfikacji Technicznej, dane personalne osoby
upowaznionej do skladania podpisu w imieniu dostawcy.
Dyrektyw daje dostawcy swobode co do form sporzadzenia Deklaracji Zgodnosci, W
szczegolnosci moze ona przyjaé postaé podana w normie EN 45014 z uwzglednieniem
wszystkich danych wymaganych powyzej. W wyrobach poddawanych badaniom typu prze2
jednostke notyfikowang dostawca wystawia Deklaracje Zgodnosci z badanym typem wyrobu.
Krok (8) obejmuje znakowanie wyrobu CE przez dostawcg wedhig wzoru umieszczonego w
Dyrektywie (Zalacznik III). Forma znaku jak i miejsce umieszczenia znaku ma Poswc
identyczna jak w Dyrektywie Niskonapigciowej. Urzadzenia ochronne umieszczamy na
rysunku oraz urzadzenia do wbudowania nie podlegaja znakowaniu.

TR T
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7. MODELE OCENY ZGODNOSCI Z DYREKTYWA KOMPATYB]LNOSCI
ELEKTROMAGNETYCZNEJ

Omdwiony zostanie szczegbtowy model oceny zgodnosci wyrobu z wymaganiami Dyrektywy
Kompatybilnosci Elektromagnetycznej 89/ 336/EEC [8] jaki obowiazuje dostawce wyrobu do
wystawienia Deklaracji Zgodnoici oraz znakowania wyrobu CE. Model zbudowany jest w
oparciu o postanowienia Dyrekiywy Kompatybilnoiei Elektromagnetycznej (KEM) z
uwzglednieniem ogdlnego modelu oceny zgodnosci przedstawionego na rys. 2 oraz
Przewodnika (P) zastosowan Dyrektywy [11]. Schemat modelu oceny zgodnosci wyrobu z
Dyrektywa KEM przedstawia rys. 5.
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W kroku (1a) dostawca okreSla swoja role w procesie wprowadzania wyrobu na rynek i

zwiazanej z tym odpowiedzialnosci. Dostawca wyrobu moze by¢ producent wyrobu lub osoba

przez nie go upowazniona, wytworca systemu lub instalacji, dystrybutor w tym importer. Dalej
dostawca sprawdza czy wyrdb zawiera elementy elektroniczne/elekteryczne /art. 1 p. 1/, ktore
moga powodowad zaklocenie KEM lub na ktére moga mieé wplyw takie zaki6cenia.

Jezeli tak, to ma zastosowanie Dyrektywa KEM i w kroku (1b) zapada rozstrzygniecie czy

jest to urzadzenie radionadawcze czy inny wyréb. W przypadku urzadzenia radienadawczego,

pokazany proces oceny zgodno$ci wymaga udzalu jednostki notyfikowanej i nie bedzie
omawiany, z uwagi na problematyke wykraczajacq poza zakres tematu. Dla innych wyrobéw,

w kroku (1c) nastgpuje sprawdzenie czy wyréb podlega pod tzw. Kryteria Praktyczne p. 5.4

Przewodnika, a mianowicie:

o wyrdb ma takq nature, charakterystyki fizyczne i sposéb pracy, ze jego poziom emisji jest
duto nizszy od najnizszego poziomu ustalonego w normach KEM )

* wyréb ma takq nature, charakterystyki fizyczne i sposéb pracy, ze gdy jest uzywany zgodnie
z instrukcjq dostawcy w przewidzianym dla niego Srodowisku KEM, to jak doswiadczenie
wskazuje jest odporny na zakiécenia

Jezeli te reguly nie sg spefnione to wyréb nie podlega wylaczeniu spod Dyrektywy i w kroku
(1d) prowadzone jest sprawdzenie jego catkowitego wylaczenia na podstawie art. 2 p.2, 3 .
Dyrektywy oraz p. 5.5.1 Przewodnika. Calkowitemu wylaczeniu podlegaja wyroby
podlegajace pod inne Dyrektywy jak: pojazdy silnikowe (Dyrektywa 71/245/EEC), implanty
medyczne (Dyrektywa 90/385/EEC), urzadzenia diagnostyki medycznej ,in  vitro”
(COM/1130), wyposazenie stosowane w samolotach (Postanowienie Rady nr 3922/9),
wyposazenie statkow morskich (Dyrektywa 96/98/EEC) a takze wyppsazenie radiowe
uzywane przez amatoréw nie wprowadzane do handtu (Dyrektywa KEM). Dalej w kroku (1e)
sprawdza si¢ czy wyrob nie podlega cz¢Sciowym wylgczeniom na podstawie p. 5.5.2
Przewodnika. CzeSciowemu wylaczenin podlegaja: nieaufomatyczne urzqdzenia wagowe
(wymagania odpornosci sq podane w Dyrektywie 90/384/EEC), traktory rolnicze i lesne
(wymagania emisji sq zawarte w Dyrektywie 75/322/EEC). W kroku (1f) sprawdzane jest czy
wyréb jest urzadzeniem biernym i jezeli tak, to podlega wytaczeniu. W nastepnym kroku (1g)
dostawca sprawdzd czy wyrdb jest na liscie 12 urzadzen podstawowych podlegajacych pod
Dyrektywe (Zalacznik IM) takich jak: przemyslowe wurzqdzenia produkcyjne, sprzet
informatyczny, urzqdzenia gospodarstwa domowego itd. W kroku (1h) dokonywana jest
kwalifikacja wyrobu do jednej z grup wg podziati: element, wyr6b koficowy, system,
instalacja. Definicje tych pojeé podane sa odpowlednio w punktach Przewodnika: 6.2; 6.3; 6.4;
6.5. Jezeli wezmiemy wyréb-element, ktory wypednia funkcje bezposrednia tzn. spelnia zadanie
ztozone przewidziane instrukcja, to nalezy rozwazyé w kroku (1j), czy przeznaczony on je:st
na rynek do obrotu handlowego, czy do dalszego wbudowania. Dla elementu do whudowania
dostawca przy przekazaniu go do stosowania powinien przygotowaé instrukcje montaZzl.
Elementy wprowadzane do obrotu handlowego musza spetniaé wymagania Dyrektywy:
Przyktady takich elementéw sa nastepujace: karty systemcow komputerowych, sterowniki
programowalne, silniki elektryczne (bez indukcyjnych), napedy dyskowe PC, zasilaczé,
termostaty elektryczne. Do  przyktadowych elementéw nie wypelniajacych funkol
bezposrednich zaliczamy: elementy elektroniczne (tranzystory, cewki, kondensatory, uklady
scalone), kable, przekazniki, wtyczki i inne. )

Kazdy wyrob koncowy, system (zestaw wyrobdw koficowych), instalacja przenosna mogacy

podlegaé obrotowi handlowemu powinien spelniaé wymagania art. 4 Dyrektywy ktory mowh

Ze wyroby powinny by¢ tak zbudowane aby:

o wytwarzane przez nie raklocenia eleklromagnetyczne nie przekraczaly poziomt
pozwalajqcego innym wyrobom na prace zgodngq z ich prreznaczeniem
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o mialy poziom odpornosci na zakldcenia elektromagnetycine umozliwiajgey ich prace
zgodnie z ich przeznaczeniem

Ponadto art. 7.1 Dyrektywy mowi, ze szczegblowych wymagan na emisje i odporno$é
wyrobow nalezy szuka¢ w zharmonizowanych normach europejskich a w przypadku ich braku
w normach krajowych. W kroku (2) dostawca dokonuje analizy tak okreslonych wymagan
KEM na wyréb. W kroku (3) przeprowadza przeglad wszystkich norm dotyczacych wyrobu.
Nastgpnie krok (4) prowadzi dostawcg do koniecznoscei podjgcia decyzji, na podstawie jakich
dokumentéw normatywnych odniesienia bgdzie demonstrowat zgodnosé wyrobu; przy czym
ma do wyrobu: pelne zastosowanie norm zharmonizowanych, czgéciowe zastosowanie norm
zharmonizowanych,  zastosowanie norm  krajowych.  Najkorzystniejszy ~ sposéb
zademonstrowania zgodno$ci dla dostawcy sa normy zharmonizowane. Przyktady europejskich
norm zharmonizowanych dla elektrycznych urzadzefi automatyki, robotéw i zintegrowanych
systemOw wytwarzania podano ponizej,

¢ EN61326-1:1997  EMC requirements for electrical equipment for measurements,
¢ Amendment A1:1998 control and laboratory use Part 1. General requirements,
to EN 61326-1:1997 .

¢ EN50082-2:1995  Electromagnetic compatibility. Generic immunity standard
Part 1: Industrial environment

* EN 50081-2:1993 Electromagnetic compatibility. Generic emision standard
Part 2: Industrial environment

Badania odpomosci

* EN *61000-4-2:1995 EMC Part 4: Testing end measurment techniques. Section 2:
Electrostatic discharges requirements.

N*61000-4-4:1995 EMC Part 4: Testing end measurment techniques. Section 4:
Electrical fast transient/burst immunity test.

* EN*61000-4-5:1995 EMC Part 4: Testing end measurment techmques Section 5:
Sutge immunity test.

* EN*61000-4-11:1994 EMC Part 4: Testing end measurment techniques. Section 11:
Voltage clips, short interruptions and voltage variations immunity
test.

Badanie emisji

* EN55011:1991 Limits and methods of measurment of radio disturbance

* Amendment A2:1996 characteristics of industrial, scientific and medical (ISM) radio

to EN 55011:1991  frequency equipment.
* normy w trakcie harmonizacji

Za racjonalny i zalecany dalszy sposob postepowania nalezy uznaé stworzenie w oparciu o
lormy odniesienia Specyfikacji Technicznej KEM wyrobu, obejmujacej wymagania i
Przyporzadkowane im metody badaf, stanowigce program préb i badan do wykazania
Zgodnosci, Jezeli dostawca zdecydowat sig na zastosowanie peine norm zharmonizowanych do
Wyrobu (art. 7.1a Dyrektywy) to w kroku (Sa) pxzygotowuje dokumentacje do oceny KEM.

Okumentac_la ta powinna zawiera¢ miedzy innymi: opls wyrobu, rysunki projektowe,
Schematy z rozmieszczeniem elementéw wraz z opisem dla ich zrozumienia, wykaz
Zstosowanych zharmonizowanych norm odniesienia lub Specyfikacje Techniczng KEM,
strukeje uzytkowania. W kroku (5b) dostawca przeprowadza badania KEM wyrobu i jezeli
e ma do tego sam warunkéw zleca je kompetentnej jednostce. Raport z tych badan stanowi
tlement dokumentacji. W kroku (6) dostawca dokonuje oceny zgodnosci na podstawie
“romadzonej Dokumentacji wediug modulu A omowionego w p. 2 niniejszego artykutu, w
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szezegoOlnodci raportu z badan. Nastepnie w kroku (7) wystawia Deklaracje Zgodnosci EC,
ktora zgodnie z Zatacznikiem I p. 1 Dyrektywy powinna zawieraé: opis wyrobu, powolanie ng
dokumentacj¢ stosowang do oceny zgodnosci, dane osoby upowaznionej do skfadania podpisy,
Krok (8) obejmuje znakowanie wyrobu CE wg wzoru zamieszczonego w Zataczniku I p. 2
Dyrektywy, ktory potwierdza zgodnosci wyrobu z Dyrektywa, W przypadku kiedy dostawca
stosuje do wyrobu czgsciowo normy zharmonizowane lub normy krajowe to w oparciu o art.
10.2 Dyrektywy powinien dokumentacje wyrobu oraz wyréb przekaza¢ do badan i oceny
jednostce w tym wzgledzie kompetentnej. Jednostka ta w kroku (6) sporzadza raport z badan
a nastepnie dokonuje oceny i wystawia $wiadectwo potwierdzajace zgodno§é. Na tej
podstawie dostawca wystawia Deklaracje Zgodnosci EC i znakuje wyréb CE.

8. ZAXONCZENIE

- Przedstawione tu, na dzieh dzisiejszy, modele oceny zgodnosci maja za soba conajmniej
dwudziestoletnia historie rozwoju i caly czas si otwarte na zmiany wynikajace z
dotychczasowych doswiadczen a takze na uzupetnienia pochodzacych z nowo wprowadzanych
norm harmonizacji technicznej. U podstaw tworzenia modeli lezala perspektywiczna idea,
ujednolicenia regulacji prawnych UE w zakresie swobodnego przeptywu wyrobéw, . w oparciu .
0 ogdlne wymagania bezpieczefistwa wyrobéw, obliczona na dize dajace sie technicznie
uzasadni¢ dziedziny zastosowai. Takie podejscie bazujace na ujednoliceniu i liberalizacji
przepisdw, majace swoje korzenie w obserwacji swobod dobrze funkcjonujacego rynku
amerykanskiego, przyczynito si¢ do likwidacji barier i rozwoju handlowego, zwiekszylo
konkurencyjnosé wyrobow europejskich w stosunku do wyrobéw innych regiondw Swiata.
Patrzac na realizacj¢ tej idei z obecnej chwili czasowej, trzeba powiedzied, ze zdaje ona
znakomicie egzamin ale jednoczesnie wymaga statego wspolnego dozoru po to by nie pojawily
si¢ nowe bariery handlowe. Polska prowadzaca negocjacje z UE w obszarze swobodnego
przeplywu wyrobéw ma nieznaczne opOznienia zwiazane z pelnym wdrozeniem
przedstawionych tu europejskich modeli oceny zgodnosci i nalezy sadzié, ze nastapi to przed
momentem osiagni¢cia czlonkostwa. Przy omawianiu niniejszego tematu wykorzystano
materialy powstale w ramach Strategicznego Programu Rzadowego SPR -
»Bezpieczenstwo i ochrona zdrowia czlowieka w §rodowisku pracy”, zadanie badawcze of
3.08.26 dofinansowane przez KBN i koordynowane przez CIOP.
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