ROZPORZADZENIE MINISTRA CYFRYZACJI

z dnia 17 czerwca 2016 r.

w sprawie dokonywania oceny zgodrizi urzadzen radiowych z wymaganiami

(j.t. Dz. U. z dnia 20 czerwca 2016 r., poz. 878)

Na podstawiert. 12 pkt 1-5ustawy z dnia 13 kwietnia 2016 r. o systemach pegodndci i nadzoru rynku
(Dz. U. poz. 542) zagrdza s¢, co nasfpuje:

Rozdziat 1
Przepisy og6lne

§ 1.Rozporadzenie okréla:

1) wymagania dla ugzizea radiowych;

2) procedury oceny zgodfm urzadzer radiowych z wymaganiami;

3) zakres dokumentacji technicznejagzen radiowych;

4) spos6b oznakowania gdzen radiowych;

5) elementy deklaracji zgodfw urzadzen radiowych.
§ 2.Urzadzenia radiowe wprowadzane do obrotu lub oddawangytku musza spetnig@ wymagania, o
ktérych mowa wart. 153 ust. 1-1listawy z dnia 16 lipca 2004 r. - Prawo telekomaayne (Dz. U. z 2014 r.
poz. 243, z pin. zm.), zwane dalej "wymaganiami”.
§ 3.Procedurami oceny zgodsw urzadzeir radiowych z wymaganiamis

1) wewrgtrzna kontrola produkciji;

2) badanie typu UE oraz zgodii@ typem w oparciu o wewtrzng kontrok produkcji;

3) zgodnéc¢ oparta na peinym zapewnieniu jakb

Rozdziat 2
Wewnetrzna kontrola produkcji
§ 4.1. Wewretrznej kontroli produkcji dokonuje producent.

2. W ramach wewgtrznej kontroli produkcji producent spgdza, w formie pisemnej, dokumentatgchniczi
urzadzenia radiowego, a naphie produkuje urgdzenie radiowe w sposéb zapewnsj jego zgodn& z
dokumentagj techniczi oraz z wymaganiami.

3. Producent umieszcza oznakowanie CE ngdzemiu radiowym zgodnym z wymaganiami.

4. Producent spogdza, w formie pisemnej, deklaraggodndci dla kadego typu urzdzenia radiowego.



§ 5.Wewretrznej kontroli produkcji nie stosujegsilo oceny zgodriai urzadzenia radiowego z wymaganiami,
o ktdrych mowa vart. 153 ust. 1 pkt Rust. 1bustawy z dnia 16 lipca 2004 r. - Prawo telekomaayfne, w
przypadku gdy producent nie zastosowat norm zhaizoamnych lub zastosowat tylko griowo normy
zharmonizowane, lub jeli takie normy nie istnigj

Rozdziat 3
Badanie typu UE oraz zgodné¢ z typem w oparciu o wewitrzn g kontrole produkcji

§ 6.1. Badanie typu UE to e&¢ procedury oceny zgodia, w ktdrej jednostka notyfikowana bada projekt
techniczny urzdzenia radiowego i wydaje certyfikat potwierdgasj zgodnéc¢ typu uradzenia radiowego z
wymaganiami.

2. W ramach badania typu UE producent sktada wkidsewvybranej przez siebie jednostki notyfikowanej,
ktéry zawiera nazwi adres producenta oraz, w przypadku wniosku sidado przez upowaionego
przedstawiciela, dodatkowo jego nazwadres.

3. Do wniosku zajcza sg:
1) deklaragj, w formie pisemneje ten sam wniosek nie zostatzboy w innej jednostce notyfikowanej;
2) dokumentagjtechniczi urzadzenia radiowego, w formie pisemnej;
3) dowody potwierdzage zgodnét projektu technicznego wdzenia radiowego z wymaganiami.

4. Dowody, o ktérych mowa w ust. 3 pkt 3, obejgndipkumenty zastosowane w trakcie tworzenia projektu
technicznego ugdzenia radiowego, a tai& wyniki bada przeprowadzonych zgodnie z innymi zastosowanymi
specyfikacjami technicznymi przez laboratorium proehta lub przez inne laboratorium badawcze w jego
imieniu i na jego odpowiedzialgé.

§ 7.1. Jednostka notyfikowana ocenia dokumegtésthniczi i dowody potwierdzajce zgodnéé projektu
technicznego ugdzenia radiowego z wymaganiami.

2. Jednostka notyfikowana spetza sprawozdanie z oceny, w ktérym odnotowuje gedjziatania i ich
rezultaty. Jednostka notyfikowana udgstia sprawozdanie, w cdld lub w czsci, wytacznie za zgogl
producenta.

3. Jednostka notyfikowana, udgshiajgc sprawozdanie, informuje, czy udgmtieniu podlega cad czy czs¢
sprawozdania.

§ 8.1. W przypadku potwierdzenia zgodabdtypu uradzenia radiowego z wymaganiami jednostka
notyfikowana wydaje producentowi certyfikat badatyjau UE.

2. Certyfikat badania typu UE zawiera:

1) nazw i adres producenta;

2) wnioski z bad&

3) zakres wymagaobijetych badaniami;

4) ewentualne warunki jego wr@osci;

5) dane niezzne do identyfikacji typu uggdzenia radiowego oblego certyfikatem badania typu UE.
3. Do certyfikatu badania typu UE ta zajczy¢ zahczniki, ktére stanowijego integraln czesé.

4. Certyfikat badania typu UE i jego zetniki zawierag informacje umaliwiaj ace ocer zgodndci z typem w
oparciu o wewetrzng kontrok produkcji oraz kontrel urzadzea radiowych wprowadzonych do obrotu lub
oddanych do iytku.



§ 9.1. Po uzyskaniu certyfikatu badania typu UE prodtigezeprowadza ocerzgodndci z typem w oparciu
o wewretrzng kontrok produkcji, w ktorej deklaruje zgodfiburzadzen radiowych z typem opisanym w
certyfikacie badania typu UE i spelnianie przezwyjgnaga.

2. Producent produkuje wdzenie radiowe w sposob zapewnigj jego zgodn& z typem urzgdzenia
radiowego ohjtego certyfikatem badania typu UE oraz z wymaganiam

3. Producent umieszcza oznakowanie CE ngdzeniu radiowym zgodnym z typem gdzenia radiowego
objetym certyfikatem badania typu UE spelgiajm wymagania oraz spaidza, w formie pisemnej, deklaracj
zgodndci dla typu uradzenia radiowego.

§ 10.1. Jednostka notyfikowana analizuje zmiany w stanélzy technicznej dotygzej uradzea radiowych.

2. W przypadku gdy wyniki analizy wskazuge typ uradzenia radiowego oty certyfikatem badania typu
UE maze jwz nie spetnia wymagai, jednostka notyfikowana informuje producenta apetie przeprowadzenia
dodatkowego badania.

3. Producent informuje jednosthotyfikowary, ktéra przechowuje dokumentadgchniczi zwigzary z
certyfikatem badania typu UE, o modyfikacjach typmdzenia radiowego okiego tym certyfikatem,
mogcych wpltywa na zgodnéé urzadzenia radiowego z wymaganiami lub na warunkkmwedci certyfikatu
badania typu UE. Wprowadzone przez producenta nikabjé wymagaj zatwierdzenia w formie aneksu do
certyfikatu badania typu UE.

4. Jednostka notyfikowana informuje ministra $glavego do spraw informatyzacji o wydanych lub cefych
certyfikatach badania typu UE i aneksach do niate gegazagdanie udosipnia wykaz certyfikatéw badania
typu UE i anekséw do nich, ktérych wydania odméwkigdre zawiesita lub poddata innym ograniczeniom.

5. Jednostka notyfikowana informuje inne jednostiiyfikowane pastw cztonkowskich Unii Europejskiej,
prowadzce dziatalné¢ w zakresie oceny zgodém urzadzen radiowych, o certyfikatach badania typu UE i
aneksach do nich, ktérych wydania odméwita, kt@aga, zawiesita lub poddata innym ograniczeniom, a na
ich zadanie, o wydanych certyfikatach badania typu URdksach do nich.

6. Jednostka notyfikowana informujenstwa cztonkowskie o certyfikatach badania typu kiare wydala, i o
aneksach do nich, w przypadkach gdy normy zharroavdpne nie zostaty zastosowane lub nie zastosovedno i
w calgici.

7. Jednostka notyfikowana przekazujezgdanie Komisji Europejskiej, patw cztonkowskich i innych
jednostek notyfikowanych koptertyfikatow badania typu UE i anekséw do nich.

8. Jednostka notyfikowana przekazujezgdanie Komisji Europejskiej i gistw cztonkowskich kopgi
dokumentacji technicznej oraz wyniki badazeprowadzonych przeg jednostk.

9. Jednostka notyfikowana przechowuje kamrtyfikatu badania typu UE, zaknikow i aneksow do niego, a
takze dokumentéw dotygzych przeprowadzenia oceny zgoékiairzadzenia radiowego z wymaganiami, w
tym dokumentagj techniczi, przez 10 lat od dnia przeprowadzenia tej ocehydlu wyganiccia waznosci

tego certyfikatu.

§ 11.Dokumenty dotycace przeprowadzenia oceny zgoftiairzadzenia radiowego z wymaganiami, w tym
dokumentagj techniczi oraz korespondengjmigdzy producentem a jednostkotyfikowary sporadza s¢ w
jezyku urzdowym pastwa cztonkowskiego, w ktérym ustanowiona jest fEstka notyfikowana, lub w innym
jezyku zaakceptowanym przegjednostk.

Rozdziat 4

Zgodnosé oparta na petnym zapewnieniu jakéci



§ 12.1. Zgodnd¢ oparta na petnym zapewnieniu jakoto procedura, w ktdrej proces projektowania,
produkcji i kontroli uradzen radiowych odbywa gizgodnie z systemem petnego zapewnieniasgikawanym
dalej "systemem jakai", po jego zatwierdzeniu przez jedngstiotyfikowary.

2. W ramach zgodrai opartej na petnym zapewnieniu jdkoproducent sktada wniosek do wybranej przez
siebie jednostki notyfikowanej, ktéry zawiera ngzvadres producenta oraz, w przypadku wniosku siiado
przez upowaznionego przedstawiciela, dodatkowo jego naradres.

3. Do wniosku zajcza s¢ w formie pisemne;j:
1) deklaragj, ze ten sam wniosek nie zostatzboay w innej jednostce notyfikowanej;

2) dokumentagjtechniczi dla kazdego uradzenia radiowego przewidzianego do produkcji zgedni
systemem jak&i;

3) dokumentaejsystemu jakeci.
4. Dokumentacja systemu jadod zawiera w szczegoéldoi:

1) okrelenie celéw dotyczrych systemu jaléei oraz opis struktury organizacyjnej przetisorstwa
producenta, zakresu obaakdw i uprawnié osb zargdzapcych w zakresie jakkei projektu urgdzenia
radiowego i urgdzenia radiowego;

2) opis specyfikacji technicznej projektu giizenia radiowego wraz z wykazem zastosowanych norm
zharmonizowanych;

3) okréleniesrodkow, ktdre zostanzastosowane w celu zapewnienia zgdédnorzadzenia radiowego z
wymaganiami, w przypadku eiowego zastosowania nhorm zharmonizowanych;

4) opis kontroli projektu oraz technik jego wekgtji, proceséw i systematycznych dzigtgkie keda
podejmowane podczas projektowaniagdezzan radiowych nalgacych do danego typu wdzenia
radiowego;

5) opis metod produkcji, kontroli i zapewnieni&géci, proceséw i systematycznych dziatiakie kxda
podejmowane;

6) opis badai testéw, ktérym urgdzenie radiowe ¢uizie poddane przed rozpecEm, w trakcie i po
zakmczeniu procesu produkcyjnego, orazstatliwosé ich przeprowadzania;

7) opis dokumentow dotygeych jakaci urzadzenia radiowego, w tym sprawozdakontroli, wynikéw
bada, wynikdbw wzorcowania oraz sprawozddotyczcych kwalifikacji os6b przeprowadzajych
badania;

8) okreleniesrodkdéw zastosowanych w monitorowaniuggginia wymaganej jakoi projektow i
wyprodukowanych ueglzer radiowych oraz poprawnego funkcjonowania systeshosgi.

5. Producent, w celu zapewnienia spdéjnej interpjietidkumentow dotycrcych jakdci, na bigaco
dokumentuje, w postaci zalegerocedur oraz instrukcji, wymaganigrodki, ktére przygt.

§ 13.1. Jednostka notyfikowana ocenia system §ekprzez badanie dokumentacji systemu jakoraz
ogledziny miejsc projektowania, produkcji, kontroli,ds& i magazynowania ugelzer radiowych w zaktadzie
producenta.

2. Do dokonania oceny systemu jéigednostka notyfikowana wyznacza osoby posigaagaéwiadczenie w
zakresie systemOw zaydzania jakécia, z ktérych co najmniej jedna posiadaw@dczenie w zakresie
oceniania technologii danego gdzenia radiowego oraz wieglv zakresie wymagadla danego urglzenia
radiowego.

3. Jednostka notyfikowana dokonuje pradgl dokumentacji technicznej, w celu sprawdzenidragoi
producenta do zidentyfikowania wymaigaraz do przeprowadzenia koniecznych larpewniajcych
zgodnd¢ urzadzenia radiowego z tymi wymaganiami.



4. W przypadku gdy producent wdgd w elementach systemu jada specyfikacg odndgnej normy
zharmonizowanej, uznajegsice te elementy systemu jadad zapewniag zgodndé produkowanych ugdzen
radiowych z wymaganiami.

5. Producent zapewnia jednostce notyfikowanejgodb miejsc projektowania, produkcji, kontroli, laad
magazynowania uggdzen radiowych, w celu umdiwienia jej przeprowadzenia aglzin tych miejsc i
sprawdzenia zgodioi informacji zawartych w dokumentacji systemu jédi@e stanem rzeczywistym.

6. Jednostka notyfikowana przekazuje producentolvjégo upowznionemu przedstawicielowi ocesystemu
jakosci wraz z wnioskami z przeprowadzonej oceny i udagmniem.

7. Jednostka notyfikowana zatwierdza systemgeikgezeli zapewnia on zgodidé produkowanych ugdzen
radiowych z wymaganiami.

§ 14.1. Producent wypetnia zobaygiania wynikajce z zatwierdzonego systemu jékiooraz utrzymuje
system jakéci w taki sposéb, aby pozostawat odpowiedni oragestzny.

2. Producent spogdza, w formie pisemnej, dla wdzenia radiowego deklargggodndci z wymaganiami,
jezeli stosuje zatwierdzony system jakbpodczas projektowania, produkcji i kontroli gelzen radiowych.

3. Producent umieszcza oznakowanie CE oraz nuraatyifikacyjny jednostki notyfikowanej na dym
urzadzeniu radiowym spetniggym wymagania.

§ 15.1. Producent przekazuje jednostce notyfikowanéyekzatwierdzita system jakd, w formie pisemnej,
informacg o zmianach, jakie planuje wprowaézio systemu jakii.

2. Jednostka notyfikowana ocenia zakres zmiandkazuje producentowi, w formie pisemnej, inforngazj
zachowaniu wanosci zatwierdzonego systemu jako po wprowadzeniu zmiamtz konieczndci uzyskania
przez producenta zatwierdzenia zmienionego sysjaRuici.

3. Do informaciji, o ktérej mowa w ust. 2, jednosti@yfikowana zajcza wnioski z oceny i uzasadnienie.

§ 16.Producent przechowuje przez okres 10 lat od dni@w@dzenia urgdzenia radiowego do obrotu, do
dyspozycji organéw krajowych, ngpujace dokumenty:

1) deklaragj zgodndci;

2) dokumentagjtechniczn;

3) dokumentaejsystemu jakeci;

4) zatwierdzog zmiare systemu jakeci;

5) informacje, o ktérych mowa w § 15, sprawozdanaudytdw i raporty z badao ktérych mowa w § 17
ust. 6.

§ 17.1. Jednostka notyfikowana sprawuje nadzér nadzyglm wypetnianiem przez producenta obgxkow
wynikajacych z zatwierdzonego systemu j&éio

2. Jednostka notyfikowana w ramach nadzoru przeguaes u producenta audyty okresowe w celu sprawazeni
stosowania przez producenta zatwierdzonego sysestuoici.

3. Audyty okresowe przeprowadza @i terminach ustalonych z producentem, nie rzaduigjaz na rok.
4. Przy ustalaniu terminéw audytow okresowych nalerat pod uwag w szczegélngci:

1) wielkas¢ i charakter produkcji;

2) zastosowane technologie;

3) struktue organizacyjp oraz sposob zagdzania przedsbiorstwem producenta.

5. Jednostka notyfikowana i przeprowadzaniezapowiedziane audyty, podczas ktérychzeno
przeprowadzi lub zlect przeprowadzenie baflairzadzea radiowych, niezédnych dla stwierdzenia
prawidtowaici funkcjonowania zatwierdzonego systemu fadko



6. Jednostka notyfikowana przekazuje producentpvésozdania z przeprowadzonych u niego audytow i
raporty z bada

§ 18.Producent, w celu unitiwienia jednostce notyfikowanej sprawowania nadzioad zatwierdzonym
systemem jakixi, zapewnia dosgp do:

1) miejsc, o ktérych mowa w 8§ 13 ust. 1;
2) informacji zwjzanych z zatwierdzonym systemem jsdio

§ 19.1. Jednostka notyfikowana informuje ministra $gfavego do spraw informatyzacji o wydanych lub
cofnigtych zatwierdzeniach systemow jdkp a na jegaiadanie udosipnia wykaz zatwierdzesystemow
jakaosci, ktérych wydania odmowita, ktére zawiesita lubddata innym ograniczeniom.

2. Jednostka notyfikowana informuje inne jednostiiyfikowane pastw cztonkowskich Unii Europejskiej,
prowadzce dziatalné¢ w zakresie oceny zgodém urzadzen radiowych, o zatwierdzeniach systemow jap
ktérych wydania odméwita, ktére cafia, zawiesita lub poddata innym ograniczeniom, achagdanie, o
zatwierdzeniach systemow jadad, ktére wydata.

Rozdziat 5
Dokumentacja techniczna uradzen radiowych

§ 20.1. Dokumentacja techniczna zawiera dane i inforendojycace srodkow zastosowanych przez
producenta, magych na celu zapewnienie zgodaiourzadzenia radiowego z wymaganiami.

2. Dokumentacja techniczna zawiera:

1) ogdiny opis urgdzenia radiowego obejmygy:
a) zdgcia lub ilustracje przedstawigle cechy zewgirzne, oznakowanie i uktad wewtnzny,
b) identyfikacg wersji oprogramowania mgjego wptyw na zgodré z wymaganiami,
¢) informacje dla zytkownika i instrukcje instalacj;

2) projekt koncepcyjny i rysunki dotygze produkcji oraz schematy elementéw, podzespa@wodow i
innych podobnych eZci;

3) projekt techniczny oraz opis procesu projektuaaprodukcji i dziatania usrizenia radiowego, a tak
analiz i ocere ryzyka w przypadku procedury, o ktérej mowa w gkB2;

4) opisy i wyjdnienia, niezbdne do interpretacji rysunkéw i schematéw, o ktrgrowa w pkt 2, oraz
dziatania urzdzenia radiowego;

5) wykaz norm zharmonizowanych, stosowanych wscalab czsciowo (w przypadku agciowego
zastosowania norm zharmonizowanych w dokumentadiirticznej okréa sk, ktére czsci zostaly
zastosowane), oraz z@i takie normy zharmonizowane nie zostaly zast@swyopisy rozvizan
przyjetych w celu spetnienia wymafjaw tym wykaz innych zastosowanych specyfikacjhtgcznych;

6) kopk deklaracji zgodni, w przypadku gdy przeprowadzono og¢@godngci;

7) kopk certyfikatu badania typu UE i z&iznikbw do niego, w przypadku gdy zastosowano pfoee o
ktérej mowa w 8§ 3 pkt 2;

8) wyniki dokonanych obliczeprojektowych, przeprowadzonych badannych podobnych dziate
9) sprawozdania z baita

10) wyjanienie zgodnéci z wymogiem, o ktorym mowa @art. 158 ust. fustawy z dnia 16 lipca 2004 r. -
Prawo telekomunikacyjne, oraz ewentualnego umiesiama opakowaniu informacji zgodniarz. 154
ust. laustawy z dnia 16 lipca 2004 r. - Prawo telekomaoyine;

11) inne dane i informacje mag na celu zapewnienie zgodoourzadzenia radiowego z wymaganiami.



Rozdziat 6
Spos6b oznakowania urgdzen radiowych

§ 21.1. Oznakowanie CE umieszcza 8i sposob widoczny, czytelny i trwaty na gazeniu radiowym lub
jego tablicy znamionowej, chyti@ nie ma takiej mdiwosci lub jest to nieuzasadnione z uwagi na rodzaj
urzadzenia radiowego. Oznakowanie CE umieszozadsiniez w sposob widoczny i czytelny na opakowaniu.

2. Ze wzgtdu na rodzaj uedzen radiowych wysoké& oznakowania CE umieszczonego nadezniu
radiowym mae by mniejsza ni 5 mm, pod warunkierze pozostaje ono widoczne i czytelne.

3. Obok oznakowania CE m@dy¢ umieszczone inne znaki, pod warunkigemie zmniejszajwidoczngci i
czytelnagci oznakowania CE.

Rozdziat 7
Elementy deklaracji zgodndci urzadzen radiowych
§ 22.W deklaracji zgodn&i zamieszcza i
1) tytut "deklaracja zgodroi";
2) numer deklaracji zgodsai, o ile producent tak postanowit;
3) miejsce i datwystawienia deklaracji zgod#ai;

4) nazw, typ oraz numer ugrdzenia radiowego, typu, partii lub serii gdzenia radiowego, ktérego
deklaracja dotyczy;

5) nazw i adres producenta lub jego upanwmnego przedstawiciela;
6) wskazaniezdeklaract zgodndci wydaje s¢ ha wyhczmg odpowiedzialné¢ producenta;

7) dane identyfikacyjne wdzenia radiowego, ktérego deklaracja dotyczy, maevskazane w pkt 4,
ktére opisuy urzagdzenie radiowe i umdiwiaj g jego identyfikowalné¢ (w razie konieczniei identyfikacji
urzadzenia radiowego deklaracja zgodciomoze zawierd wystarczajco wyrazny obraz barwny);

8) wskazanie informacji o zgodéw urzadzenia radiowego dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady
2014/53/UE z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawienmamizacji ustawodawstw patw cztonkowskich
dotyczicych udostpniania na rynku ugdzen radiowych i uchylajca dyrektywe 1999/5/WE (Dz. Urz. UE

L 153 z 22.05.2014, str. 62) oraz, w przypadku dadye urzdzenie radiowe podlega wymaganiom innego
unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego - wskazamieingci urzadzenia radiowego z tym
prawodawstwem;

9) odwotanie do norm zharmonizowanych, ktére zst@no, lub do innych specyfikacji technicznych, w
stosunku do ktérych deklarowana jest zgadnodwotania powinny zostgpodane wraz z ich numerami
identyfikacyjnymi i wersjami oraz w stosownych ppaylkach z dagtwydania;

10) wskazanieze jednostka notyfikowana przeprowadzita badanie tyg i wydata certyfikat badania
typu UE wraz ze wskazaniem nazwy, numeru tej jethnostyfikowanej oraz danych wydanego
certyfikatu badania typu UE - w przypadku gdy ztwsfazeprowadzone badanie typu UE;

11) opis elementéw dodatkowych lub komponentéwymw oprogramowania, ktére umiwiaja dziatanie
urzadzenia radiowego zgodnie z przeznaczeniem i kipobgte deklaracj zgodndci;

12) podpis, z podaniem imienia i nazwiska, wskazatanowiska osoby upowsgionej do sktadania
podpisu w imieniu producenta lub jego upani@nego przedstawiciela oraz wskazanie podmiotu, w
imieniu ktérego deklaracja zgoditd zostata podpisana.

§ 23.W uproszczonej deklaracji zgodimd producent wskazuje swppazve, typ uradzenia radiowego oraz
oswiadczaze jest on zgodny dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/53/UE z dGi&wietnia
2014 r. w sprawie harmonizacji ustawodawstfigta cztonkowskich dotyezych udosfpniania na rynku



urzadzen radiowych i uchylajca dyrektywe 1999/5/WE, wskazyf jednoczénie adres internetowy, pod ktérym
dostpny jest petny tekst deklaracji zgodod

Rozdziat 8
Przepis kaicowy

§ 24.Rozporadzenie wchodzi wycie z dniem naspujacym po dniu ogtoszenia.



