Oznakowanie CE z BSI

Dostep do rynku europejskiego dzieki zaufane] Jednostce Notyfikowanej

Wprowadzenie

Unia Europejska jest najwiekszym obszarem handlowym na $wiecie i obejmuje okoto 500 milionéw konsumentéw. Nie zaskakuje zatem
fakt, ze Swiatowe organizacje wybieraja dostep do tak waznego rynku. Oznakowanie CE jest obowigzkowe dla wielu wyrobéw wprowa-
dzanych na rynek europejski. Dlatego tak waznym jest, aby organizacje zrozumiaty kroki jakie powinny podija¢, aby poruszac sie w tym
regulacyjnym krajobrazie.

Czym jest oznakowanie CE?

Oznakowanie CE jest deklaracjg producenta, ze jego wyréb spetnia minimalne wymagania w zakresie wszystkich dyrektyw/regulacji
unijnych, ktére sie do niego odnosza. Jest to wymadg prawny przy wprowadzaniu niektérych wyrobdw na rynek w Unii Europejskie;.

Wymagania dotyczace oznakowania CE roznig sie w poszczegdinych dyrektywach i rozporzadzeniach. Moga takze by¢ inne dla
réznych produktéw w ramach danej dyrektywy/rozporzadzenia. W zaleznosci od produktu, oznakowanie CE moze wymagac
jedynie sporzadzenia dokumentacji technicznej lub moze by¢ procesem bardziej ztozonym, wymagajacym poddawania produktu
regularnym, niezaleznym kontrolom.

Znaczenie Jednostki Notyfikowanej w oznakowaniu CE

Jesli dyrektywa lub rozporzadzenie wymaga, aby wyroby lub systemy byty niezaleznie testowane, certyfikowane lub kontrolowane,
nalezy skorzystac z ustug Jednostki Notyfikowanej. Jest to organizacja, ktéra zostata zgtoszona Komisji Europejskiej przez panstwo
cztonkowskie. BSI jest wiodacg Jednostka Notyfikowang (numer 2797), zajmujacg sie wieloma dyrektywami i rozporzadzeniami,
ktéra umozliwia klientom uzyskanie dostepu do rynku europejskiego dzieki oznakowaniu CE.

Wymagania dotyczgce oznakowania CE obejmuja zakres od deklaracji producenta do obowigzkowej, petnej oceny wyrobu i kontroli

produkcji przez Jednostke Notyfikowana. BSI moze wspétpracowac z Toba w trakcie catego procesu, dlatego wybierajgc BSI, mozesz by¢
pewien, ze wspotpracujesz z zaufang marka o silnej, miedzynarodowej reputacji i Swiatowej klasy doswiadczeniu w certyfikacji wyrobow.

[
bSlo ..making excellence a habit.



Ustugi wspierajace Twoje oznakowanie CE

BSI moze wspotpracowac z Tobg w celu umieszczenia oznakowania CE i jesteSmy Jednostka Notyfikowang w zakresie:

* Rozporzadzenia w sprawie wyrobéw budowlanych (CPR) (UE 305/2011)

* Rozporzadzenia w sprawie urzadzen gazowych (GAR) (UE 2016/426)

* Dyrektywy w sprawie urzadzen cisnieniowych (PED) (2014/68/UE)

* Rozporzadzenia w sprawie $rodkéw ochrony indywidulanej (PPE) (UE 2016/425)
e Dyrektywy w sprawie wyposazenia morskiego (MED) (2014/90/UE)

* Urzadzen medycznych i IVD*

Dyrektywy takie jak dyrektywa niskonapieciowa (LVD) i kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC) oraz dyrektywa maszynowa
(z wytaczeniem produktéw wymienionych w zatgczniku 1V) sg deklaracja wtasna i nie narzucajg obowigzku korzystania z ustug
Jednostki Notyfikowanej. Pomimo to jestesmy w stanie $wiadczy¢ ustugi takie jak wydawanie klientom raportéw,

ktére moga by¢ wykorzystane jako dowdd zgodnosci.

*Uwaga: Ustugi w zakresie oznakowania CE dla wyrobéw medycznych i IVD s3 Swiadczone przez BSI Regulatory Services

Na kazdym etapie procesu oznakowania CE zobowigzujemy sie do $wiadczenia doskonatych ustug i wspoétpracy z Tobg, aby$ moégt
dostarcza¢ nowe wyroby na rynek, wprowadzac innowacje, przestrzegac przepiséw i budowac odpornoé¢ organizaciji.

Oferujemy kompleksowy zakres ustug wspierajgcych wymagania dotyczace Twojego oznakowania CE, w tym:
e Identyfikacje norm

* Ocene dokumentacji technicznej

* Analize luk

* Wstepne badanie typu

e Badanie typu

* Ocene systemu jakosci

e Ocene systemu Zaktadowej Kontroli Produkcji (ZKP)

e Certyfikat WE lub wydanie certyfikatu (w stosownych przypadkach)
* Nadzér nad wyrobem i systemem jakosci lub ZKP

e Certyfikat weryfikacji



Proces oznakowania CE z BSI

Nasz proces znakowania CE przeprowadzi Cie krok po kroku od ztozenia wniosku w BSI do wydania certyfikatu potwierdzajgcego deklaracje
znakowania CE w Twojej organizacji. Chociaz wymagania dotyczace oznakowania CE réznig sie w zaleznosci od rozporzadzenia, a nawet

w ramach poszczegdlnych rozporzadzen, nasz zespét zaufanych ekspertéw rozumie te wymagania i moze wspétpracowac z Tobg na
kazdym etapie. Dzieki temu mozesz osiggna¢ zgodnosc z przepisami i zachowac odpornos¢. Od momentu ztozenia wniosku do momentu
umieszczenia oznakowania CE na produkcie jestesSmy tu po to, by wspoétpracowac z Tobga na zasadzie partnerstwa opartego na zaufaniu.

Wymagania dla oznakowania CE

Zidentyfikuj dyrektywy/rozporzadzenia, ktére majg zastosowanie do Twojego wyrobu. Ustal, czy do
oznakowania CE wymagana jest Jednostka Notyfikowana. Poznaj wymagania dyrektyw/rozporzadzen
ktére maja zastosowanie. W razie watpliwosci — zwrdc sie do BSI.

Whiosek klienta
Przeslij swoja aplikacje do BSI

Przeglad umowy

BSI zapozna sie z Twoim wnioskiem

Poprosimy Cie o przestanie dodatkowych informacji (jesli bedzie to wymagane).
Przygotujemy dla Ciebie oferte

Krok 4 Akceptacja wyceny
Kiedy zaakceptujesz oferte, przejdziemy do kolejnego etapu podrézy zwigzanej z oznakowaniem CE

Modut lub system
Etapy certyfikacji moga sie rézni¢ w zaleznosci od kategorii produktu i wymagan okreslonych w dyrektywie lub
rozporzadzeniu UE

Deklaracja wiasna
Producent moze mie¢ mozliwos¢ testowania wyrobdw we wiasnym zakresie i/lub Zaktadowej Kontroli Produkcji (ZKP)

Krok 5C Jednostka Notyfikowana (BSI)
BSI moze by¢ wymagane do przeprowadzenia inspekcji wstepnej i/lub ciggtego nadzoru, wstepnego badania
typu, badania audytowego i wydania certyfikatu WE/UE

Oznakowanie CE
Umieszczasz oznakowanie CE na swoich wyrobach i wystawiasz Deklaracje Zgodnosci UE (w przypadku wyrobéw
budowlanych — Deklaracja Wiasciwosci Uzytkowych)

Przenies swoja certyfikacje do BSI

W BSI rozumiemy, ze zaufanie do Jednostki Notyfikowanej w zakresie Swiadczenia skutecznych i solidnych ustug zwigzanych z oznako-
waniem CE jest bardzo wazne. BSl jest idealnie przygotowane do wspdtpracy z organizacjami, ktére potrzebuija uzyskac dostep do wielu
rynkéw. Mozemy zaoferowac ustuge przeniesienia certyfikatu wraz z kompleksowym wsparciem, aby zmniejszy¢ ryzyko wystapienia
jakichkolwiek zaktdcen Twojej dziatalnosci.

Dlaczego warto wybrac BSI jako Jednostke Notyfikowang w zakresie oznakowania CE?

JesteSmy zaangazowani we wspotprace z Tobg w celu zbudowania partnerstwa opartego na zaufaniu. Dzieki niemu bedziesz mégt rozwijac
swojg dziatalnos¢ w dtugoterminowej perspektywie. Kiedy musisz by¢ na biezaco i spetnia¢ najnowsze wymagania prawne, BSI jest idealnie
przygotowane do wsparcia Twoich potrzeb w zakresie dostepu do rynku. Dzieki 83 biurom na catym Swiecie, nasz globalny zasieg w pota-
czeniu z obecnoscig na rynkach lokalnych oznacza, ze nigdy nie jestesmy daleko i zawsze jestesmy gotowi do wspétpracy z Toba. Co wiecej,
nasze zespoty zaufanych ekspertéw dysponuja dogtebng wiedza na temat norm i wymagan dotyczacych dostepu do rynku, ktéra moze
umozliwi¢ Tobie skuteczne poruszanie sie w zmieniajgcym sie krajobrazie regulacyjnym, dzieki czemu Twoja firma pozostanie prezna.
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Zbuduj odpornosc i uzyskaj dostep do Swiatowych rynkéw dzieki BSI

Kiedy potrzebna jest swiatowej klasy ekspertyza w zakresie norm
| przepisow, producenci, eksporterzy oraz dystrybutorzy z catego globu
ufajg BSI, dzieki czemu mogg wprowadzac bezpieczne, zrbwnowazone
|, CO Najwazniejsze, zgodne z przepisami wyroby.

Skontaktuj sie z Nami juz dzis,
aby rozpoczac swojg podréz do oznakowania CE:

Telefon: +48 508 973 728

E-mail: certvfikacja.wyrobow®@bsigroup.com
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