PODSTAWY HANDLU
LAGRANICZNEGO



CEL ZAJEC

Przekazanie wiedzy na temat prowadzenia
miedzynarodowej dziatalnosci handlowej przez
przedsiebiorstwa w kontekscie funkcjonowania
Polski w Unii Europejskiej.




BARIERY TECHNICZNE W SWOBODNYM
PRZEPLYWIE TOWAROW

wiekszos¢ barier utrudniajgcych funkcjonowanie jednolitego rynku
towaréw wynikata z odmiennych w poszczegéinych krajach norm
i przepiséw technicznych

réznice te mogq by¢ uzywane w celach ochrony wtasnego rynku
(bariera w handlu)



USUWANIE BARIER TECHNICZNYCH

harmonizacja techniczna na szczeblu wspdlnotowym
(ustalanie wspdlnych norm i wymogéw)

zasada wzajemnego uznawania norm

oraz

przeciwdziatanie powstaniu nowych barier technicznych (procedura
notyfikacji)



LASADA WZAJEMNEGO
UZNAWANIA NORM



WZAJEMNE UZNAWANIE NORM
KRAJOWYCH

W przypadku braku harmonizacji technicznej, krajowe przepisy
okreslajgce wymagania, ktére dane produkty muszq spetniaé, w tym
wymagania dotyczqgce oznaczenia, formy, rozmiaru, masy, sktadu,
prezentacji, etykietowania i opakowania, mogq staé sie barierq
uniemozliwiajgce swobodny przeptyw towaréw pomiedzy panstwami
cztonkowskimi (moze by¢ to sprzeczne z art. 34 i 36 Traktatu), nawet
jezeli wymagania te majq zastosowanie do wszystkich produktéw —
krajowych czy zagranicznych (brak dyskryminacji).



SPRAWA CASSIS DE DIJON

dotyczyta przepiséow niemieckich,
ktére uzalezniaty mozliwosc
wprowadzenia na rynek
niektérych napojéw
alkoholowych od stopnia
zawartosci alkoholu; na
podstawie tych przepiséw
zakazano sprzedazy
francuskiego likieru
porzeczkowego dlatego, ze 18%
zawartosé alkoholu w likierze nie
odpowiadata standardom
niemieckim

(co najmniej 25%)




LASADA WZAJEMNEGO UZNAWANIA
NORM (SPRAWA CASSIS DE DIJON)

Towar legalnie wyprodukowany i wprowadzony na rynek w jednym z
panstw cztonkowskich, nie podlegajgcy harmonizacji technicznej na
poziomie UE, moze byé wprowadzony na rynek innego panstwa
cztonkowskiego, nawet jesli nie spetnia wszystkich wymogoéw technicznych
obowiqzujqcych na tym rynku.

zasada ta nie ma charakteru absolutnego i ods’rgps’rwq od niej mogq
wynikaé z art. 36 lub z ,,wymogdéw koniecznych”, m.in..: ochrona zdrowia
publicznego, ochrona konsumenta, uczciwosé ’rransakcu handlowych (ale
podjete ograniczenia muszq by¢ proporqonolne do celu ochrony i nie
mie¢ na celu dyskryminacji)

zasada ta jest stosowana w przypadku, kiedy nie ma przepiséow
wspdlnotowych regulujgcych dany obszar/dziedzine
(tj. w ramach harmonizacji technicznej)



ROZPORZADZENIE NR 764/2008

zasady i procedury stosowania lub planowania zastosowania
krajowych przepiséw mogqgcych ograniczyé swobode przeptywu
towarédw ma zastosowanie :
do decyzji administracyjnych skierowanych do podmiotéw gospodarczych,
podijetych lub planowanych na podstawie przepisu technicznego

w odniesieniu do jakichkolwiek produktéw, w tym produktéw rolnych i produktéw
rybotéwstwa, wprowadzanych legalnie do obrotu w innym panstwie cztonkowskim,

w przypadku, gdy decyzja taka bedzie miata skutek:

zakazu wprowadzania do obrotu produktu lub rodzaiju produktu

modyfikacji lub przeprowadzenia dodatkowych badan tego produktu lub rodzaiju

produktu, zanim bedzie on mégt zostaé¢ wprowadzony do obrotu lub utrzymany na
rynku

wycofania tego produktu lub rodzaju produktu z rynku



ROZPORZADZENIE NR 764/2008

okresla prawa i obowiqzki administracji krajowej i przedsiebiorstw w
sytuacji, gdy produkt legalnie wprowadzony do obrotu w jednym z
panstw napotyka na wymogi techniczne stawiane wobec niego przez inne
panstwo

okresla procedure zastosowania przez panstwo przepisu technicznego
wobec produktu innego panstwa cztonkowskiego (dostep do informacii
o produkcie, uzasadnienie wydania decyzji, terminy powiadomienia) —
ciezar dowodu po stronie panstwa podejmujgcego decyzje

informowanie Komisji Europejskiej o podjetych procedurach

czasowe zawieszenie wprowadzenia produktu do obrotu (do czasu
wyjasnienia sprawy) jedynie w przypadku powaznego zagrozenia dla
bezpieczenstwa lub jesli produkt w danym kraju jest zakazany ze
wzgledu na ochrone moralnosci publicznej lub bezpieczenstwa
publicznego
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PUNKTY KONTAKTOWE DS. PRODUKTOW

wyznaczane przez kazde panstwo cztonkowskie

udostepniajq zainteresowanym podmiotom przepisy techniczne dot.
produktu w danym kraju oraz informacje czy wymagajq wydania
zezwoleniq;

udostepnianie informacji o procedurach, w tym odwotawczych;
odpowiedzi w ciggu 15 dni roboczych, bezptatnie.

Punkt Kontaktowy w Polsce znajduje sie w Ministerstwie Gospodarki
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| BAZA INFORMACYJNA

Punktéw kontaktowych - adresy

Site map | Search | About this site Contact | Legal notice | RSS ® |English (EN) '

European Commission

Enterprise and Indu

European Commissi > . e ovement -harmonjg

| Enterprise and Mutual recognition

v Single market for goods Articles 9(2) and 12(4) of the Regulsation specify that the Commission must draw up and regularly update “s list of Product Contact Points” as well
as "a non-exhaustive list of products which are not subject to Community harmonisation legislation”. These two lists are online services, provided

Free movement in by the Europesan ngmlssnon. to facilitate the exchange of information between economic operators, Product Contact Points and/or the
SR RS competent authorities of the Member States.

Mutual recognition
S Quick Users' Guide

Products List
Contacts List

Last update: 30/11/2009 | top
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HARMONIZACJA TECHNICZNA



HARMONIZACJA TECHNICZNA -
PODEJSCIA

stare podejscia (dyrektywy sektorowe szczegoétowo okreslajgce
wymogi techniczne towaréw)

nowe podejscia - okreslanie w dyrektywach tylko ogdlnych,
zasadniczych wymogéw (podejscie wprowadzone w ramach budowy
JRW)

Nowe Ramy Legislacyjne (New Legislative Framework) — od 2008
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LAKRES ZASTOSOWANIA HARMONIZACI

Dotyczy wyrobéw wprowadzanych po raz pierwszy
do obrotu na rynek UE

nowych wyrobéw wyprodukowanych w panstwach UE;

wyrobdéw importowanych z krajéw trzecich - nowych, uzywanych i z
drugiej reki.
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STARE PODEJSCIE DO HARMONIZACI]
TECHNICZNEJ

na poziomie wspdlnotowym - ujednolicenie norm technicznych dla
produktéw

wysoce szczegdtowy i techniczny charakter przepiséw wspdlnotowych
konieczny dla niektérych produktéw
(np. wyroby chemiczne, farmaceutyki, pojazdy samochodowe)

proces nieefektywny, powolny:
w przesztosci przepisy przyjmowane na zasadzie jednomyslnosci

nienadqgzajgcy za postepem technicznym
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NOWE PODEJSCIE DO HARMONIZACJ]
TECHNICZNEJ

harmonizacja jest ograniczona tylko do zasadniczych wymogoéw,
czesto okreslanych w sposéb ogdlny (odnoszqgcych sie do ochrony
uzytkownika, srodowiska naturalnego i konsumenta etc.);

techniczne specyfikacje dla produktéw, spetiajgce zasadnicze
wymogi zawarte w dyrektywach, sq okreslane w zharmonizowanych
normach opracowywanych przez niezalezne europejskie organizacje
normalizacyijne;

stosowanie zharmonizowanych oraz innych norm jest nieobowigzkowe
i producent zawsze moze zastosowaé dowolne specyfikacje techniczne
w celu spetnienia przyjetych w dyrektywach zasadniczych wymogow;

na producencie spoczywa obowiqgzek wykazania, ze jego produkt
odpowiada podstawowym wymaganiom;

produkty spetniajgce te wymogi sq (zwykle) oznaczone znakiem CE.
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NOWE RAMY LEGISLACYJNE

nowy pakiet przepiséw uchwalony w 2008 roku , wszedt w zycie w 2010
roku:

Decyzja PE i Rady nr 768/2008 /WE z dnia 9 lipca 2008 w sprawie wspélnych ram
dotyczqcych wprowadzania produktéw do obrotu

Rozporzqdzenie PE i Rady 764 /2008 z dnia 9 lipca 2008 ustanawiajqce procedury
stosowania niektérych krajowych przepiséw technicznych do produktéw wprowadzonych
legalnie do obrotu w innym panstwie cztonkowskim

Rozporzqdzenie PE i Rady 765/2008 z dnia 9 lipca 2008 ustanawiajgce wymagania w
zakresie akredytacji i nadzoru rynku odnoszqce sie do warunkéw wprowadzania
produktéw do obrotu

uporzqgdkowanie (ujednolicenie) procesu harmonizacji pod wzgledem
prawnym;

wzmochnienie kontroli rynku;
akredytacja jednostek certyfikujgcych;

zwiekszenie znaczenia znaku CE.
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NOWE RAMY LEGISLACYJNE

Cel harmonizacji — ochrona intereséw publicznych (ochrona
konsumenta, zdrowia publicznego, srodowiska):

okreslonych w formie zasadniczych wymagan, wyrazonych jako
rezultaty, ktére nalezy osiqgnqé;

a w przypadkach, jesli jest to niemozliwe lub nieodpowiednie — w
formie szczegdétowych wymogdw technicznych.
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OBOWIAZKI PODMIOTOW
WPROWADZAJACYCH PRODUKT NA JRE

Podmioty wprowadzajqgce towar na rynek Wspdlnoty sq
odpowiedzialne za zgodnos¢ swych produktéow z catym
wspolnotowym prawodawstwem stosownie do roli, jakg odgrywajg w

tancuchu dostaw.

Podmioty:
producenci
uprawnieni przedstawiciele
importerzy

dystrybutorzy
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DYREKTYWY ,NOWEGO PODEJSCIA”

Maszyny

Niskonapieciowy sprzet elektryczny
Efektywnos¢ energetyczna chtodziarek i
zamrazarek

ZLabawki

Aktywne implanty medyczne

Wyroby medyczne

Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro
Wyroby budowlane

Proste zbiorniki cisnieniowe

Srodki Ochrony Indywidualnej

Urzqdzenia spalajgce paliwa gazowe
Efektywnos¢ energetyczna kottéw wodnych
Emisja hatasu przez urzqdzenia uzywane na
zewnqtrz pomieszczen

Kompatybilno$é¢ elektromagnetyczna
Materiaty wybuchowe do uzytku cywilnego
Telekomunikacyjne urzgdzenia koncowe i
urzqdzenia radiowe

Urzqdzenia ci$nieniowe

Rekreacyijne jednostki ptywajqgce

Dzwigi

Wyposazenie uzywane w przestrzeniach
zagrozonych wybuchem

Wagi nieautomatyczne

Urzqdzenia linowe do przewozu oséb
Efektywnos¢ energetyczna statecznikéw do
oswietlenia fluorescencyjnego

Przyrzqdy pomiarowe
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NORMY EUROPEJSKIE

Normy europejskie —to normy przyjete przez europejskie instytucje
normalizacyjne :

Europejski Komitet ds. Normalizacji
(European Committee for Stadarization — CEN)

Europejski Komitet ds. Normalizacji Elektrotechnicznej (European
Committee for Electrotechnical Standarization — CENELEC),

Europejski Instytut Normalizacji w dziedzinie telekomunikacji
(European Telecommunication Standards Institute — ETSI)

przenoszone na poziom krajowy, niezgodne z nimi normy krajowe sq
wycofywane.
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LHARMONIZOWANE NORMY EUROPEJSKIE

kategoria norm europejskich, dotyczgcych wymogéw dyrektyw nowego
podejscia;

zasadnicze wymogi dyrektyw sq podstawq opracowania
zharmonizowanych norm;

sq przygotowywane zgodnie z ,,Ogdélnymi Wytycznymi” uzgodnionymi
miedzy Komisjq i europejskimi organizacjami normalizacyjnymi;

zastosowanie w produkcie zharmonizowanych norm — domniemanie
zgodnosci z zasadniczymi wymogami dyrektyw.
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SYSTEM OCENY ZGODNOSCI WYROBOW
Z TASADNICZYMI WYMOGAMI DYREKTYW

Tzw. globalne podejscie do oceny zgodnosci sktada sie z:

osrodkow potwierdzajgcych zgodnosé
(jednostek notyfikowanych /certyfikujgcych)

modutdéw (sposoboéw) oceny zgodnosci

znakowania wyrobu - ,,CE”
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JEDNOSTKI
NOTYFIKOWANE/CERTYFIKUJACE

odpowiedzialne za ocene zgodnosci wyrobéw w procedurach oceny
zgodnosci przewidujgcych udziat tzw. trzeciej strony;

notyfikacja jednostek (zgtoszenie) do Komisji Europejskiej i panstwom
cztonkowskim Unii Europeijskiej jest dokonywana przez dane panstwo
po uzyskaniu przez jednostke akredytacji odpowiedniej instytucji
krajowej

(Polskiego Centrum Akredytaciji);

dziatajq na catym obszarze UE.
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SPOSOB OCENY ZGODNOSCI

kazda dyrektywa nowego podejscia okresla indywidualny sposéb
potwierdzenia przez produkt zgodnosci z wymogami, np.:

deklaracja zgodnosci wydana przez producentaq;

swiadectwo, certyfikat zgodnosci wydany przez instytucje do tego
powotang;

raport z badan dokonanych przez strone trzeciq;

inne.
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MODULY OCENY I POTWIERDZENIA
LGODNOSCI
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MODULY OCENY I POTWIERDZENIA
LGODNOSCI

modut A — wewnetrzna kontrola produkgiji

modut B — badanie wtasciwoici modelu/typu (EC)
modut C — zgodno$é z modelem /typem

modut D — kontrola jakosci produkciji

modut E — kontrola jakosci produktu

modut F — weryfikacja produktu

modut G — weryfikacja kazdej jednostki produktu

modut H — petna kontrola jakosci
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MODUL A (OCENA DOKONANA PRZEZ
PRODUCENTA)

wewnetrzna kontrola procesu wytwérczego i wyrobu dokonana przez
samego producenta

wytwoérca (lub w przypadku importu z krajéw trzecich jego oficjalny
przedstawiciel w UE) powinien skompletowa¢ dokumentacje techniczng
i przechowywaé jq przez 10 lat

z reguty dokumentacja winna obejmowac projekt, sposéb
wytworzenia oraz dziatania wyrobu i umozliwiaé ocene zgodnosci
cech produktu z obligatoryjnymi wymogami dyrektywy

ten tryb moze by¢ dodatkowo uzupetniony powinnosciq
przeprowadzenia testéw lub dokonywania okresowych kontroli
produktu przez jednostke certyfikujgca.
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MODUL B (BADANIE TYPU )

podstawowym przedmiotem weryfikacji jest ostatecznie opracowany
produkt bedqgcy wzorcem dla jego wytwarzania przez danego

producenta

badanie takie moze zostaé dokonane tylko przez jednq jednostke
certyfikujgcq

producent przedstawia jednostce certyfikujgcej typ wyrobu wraz z
dokumentacjq technicznq

jednostka certyfikujgca sprawdza zgodnosé dokumentacji i typu z
wymaganiami dyrektywy i w przypadku pozytywnego wyniku
wydaje certyfikat zgodnosci

w okresie waznosci certyfikatu producent jest zobowigzany do
informowania o wszystkich biezgcych zmianach w certyfikowanym

wzorcu wyrobu i uzyskaé akceptacje tych zmian.
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MODUL C (ZGODNOSC Z TYPEM)

producent lub jego przedstawiciel wystawia witasny certyfikat

stwierdzajqcy zgodnosé produktu z typem wczesniej zaaprobowanym
na obszarze UE

producent jest zobowiqzany do zapewnienia zgodnosci procesu
wytwérczego z wymaganiami stosownej dyrektywy i opisem procedur
produkcyjnych zawartym w dokumentacji wzorca.
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MODUL D (KONTROLA JAKOSC
PRODUKCJI)

producent, ktéry posiada uprawnienia do stosowania certyfikowanego
systemu kontroli jakosci produkcji (odpowiadajgcego normom EN 29002)
wystawia deklaracje zgodnosci produktu z wymaganiami dyrektywy
(oraz z wzorcem, jezeli ten zostat przedstawiony)

producent musi przedstawi¢ jednostce certyfikujgcej dane dotyczqgce
posiadanego systemu kontroli jakosci wraz z dokumentacjq dotyczqcq
szczegotow jego funkcjonowania i okresowej kontroli oraz umozliwi¢
przeprowadzenie inspekcji swych pomieszczen produkcyjnych

na tej podstawie jednostka certyfikujgca wystawia potwierdzenie
zgodnosci produktu z dyrektywq

mozliwe sq okresowe inspekcje kontrolne ze strony jednostki certyfikujqcej

celem weryfikacji zgodnosci praktyki produkcyjnej z deklarowanym
standardem
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MODUL E (KONTROLA JAKOSCI
PRODUKTU)

stosowany wobec wytwoércéw posiadajgcych certyfikowany system
kontroli jakosci produktu odpowiadajgcy normie EN 29003,
stwierdzajqcych zgodnosé swych wyrobéw z wymaganiami dyrektywy
(ewentualnie takze z typem, jezeli zostat on przedstawiony)

sprawdzeniu podlega kazdy egzemplarz wyrobu

producent jest zobowiqgzany do przedstawienia dokumentacji
funkcjonowania systemu kontroli jakosci

funkcje nadzoru ze strony jednostki certyfikujgcej sq podobne jak w
przypadku modutu D
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MODUL F (WERYFIKACJA PRODUKTU)

weryfikacji podlega kazdy egzemplarz produktu albo jego
jednorodne partie, z ktérych jednostka certyfikujgca pobiera losowo
probki do testowani.

producent musi zapewnié, ze kazdy egzemplarz spetnia wymogi
dyrektywy
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MODUL G (WERYFIKACJA KAZDEJ
JEDNOSTKI PRODUKTU)

jednostka certyfikujgca musi przeprowadzi¢ badanie kazdego
egzemplarza produktu



MODUL H (PELNA KONTROLA JAKOSCI)

metoda jest stosowana zazwyczaj do ztozonych urzqgdzen
przemystowych

producent musi mie¢ uprawnienia do stosowania certyfikowanego
systemu jakosci prac projektowych, produkciji i ostatecznego odbioru

danego urzqdzenia

jednostka certyfikujgca korzysta z daleko idgcych uprawnien
dotyczqcych sprawdzania dokumentacji, systemu jakosci, organizaciji

produkcji, etc.
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PRZYKLAD

89/336/EWG — SCHEMAT DLA DYREKTYWY DOTYCZACEJ
KOMPATYBILNOSCI ELEKTROMAGNETYCZNEJ

Urzadzenie
zaprojektowane do Inne urzadzenia (wybér producenta)
transmisji sygnatéow
komunikacji radiowej '
I Albo I
l Zgodnos¢ z Dokumentacja
produktem lub techniczno-
2 ogdlnymi normami konstrukcyjna z
Badanie typu WE zharmonizowanymi raportem na temat
l zgodnosci do dvspozvcii

Deklaracja zgodnosci WE

l

OZNAKOWANIE CE




| PRZYKLAD

98/37/WE — SCHEMAT DLA DYREKTYWY DOTYCZACEJ MASZYN

i MASZYNY I ELEMENTY ZABEZPIECZAJACE

v

A

Nie wymienione w Zalaczniku IV

Wymienione w Zalaczniku IV

A

A

Konstrukcyjna dokumentacja

Konstrukcyjna dokumentacja

v

Badanie typu WE

e

techniczna techniczna
A
Zgodnos¢ z normami zharmonizowanymi
Y Tak
v v
Certyfikat Potwierdzenie odbioru
odpowiedniosci dokumentacji
A 4 l l

Deklaracja zgodnosci WE

A
| OZNAKOWANIE CE l




DEKLARACJA ZGODNOSCI

Zgodnie z dyrektywami nowego podejscia producent ma obowiqzek
wypetni¢ deklaracje zgodnosci (dokument, etykieta, naklejka), ktéra
o$wiadcza, ze produkt spetnia zasadnicze wymogi i ktéra zawiera
informacje (zgodnie z zapisami dyrektywy),
w szczegodlnosci:

nazwe i adres producenta;

dane dot. produktu (nazwa, typ, numer modelu i in.);

przepisy, z ktérymi wyréb jest zgodny;

informacja o normach do ktérych sie odniesiono;

data wydania deklaracji;

nazwa jednostki notyfikowanej;

numer certyfikatu.
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Przykiad
deklaracji zgodnosci

Nazwa - znak | adres pr=edsighiorstwa iip.
Nazwa / znak i adres przedsiebiorstwa itp.

deklarujemy na nasza wylaczna odpowiedzialnos¢, ze
produkt

Rodzaj ProdtuRktt: —— eeeeeeereeeseeerenseensresassanss

Model Produktu: — coovviiiiinniininiiniinnnannnne,

Data pierwszego nadania znaku CE :..................

do ktorego odnost si¢ ta deklaracja, jest w zgodnosci z
nastgpujacymi standardami lub dokumentami
normalizacyjnymi

PN-EN 60065:2003(U)

speiniajace postanowienie dyrektyw 73/23/EEC,
93/68/EEC, DYREKTYWA NISKONAPIECIOWA

..................

miejsce | data

Prezes Zarzadu




INAK CE b, Wi

CE — Conformite Europeenne

oznacza, ze produkt jest zgodny z zasadniczymi wymaganiami
dyrektywy i zostata przeprowadzona ocena zgodnosci

kraje cztonkowskie nie mogq zakazac¢ wprowadzenia na rynek
wyrobu, bez uzasadnienia niezgodnosci z wymaganiami,
bezpieczenstwem, zdrowiem, ochronq konsumenta i ochronqg
srodowiska
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