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1. Uwagi ogolne

Udziat Polski we Wspolnocie Europejskiej narzuca nam harmonizacje wszelkich
uwarunkowan prawnych i technicznych funkcjonujgcych w panstwach unijnych.

W odniesieniu do wymagan technicznych waznym elementem jest spetnienie
zasad funkcjonowania Europejskiego Systemu Oceny Zgodnosci Wyrobow.
Powyzsze wymaga wielu badan, analiz i doswiadczen na rynku krajowym
i miedzynarodowym wystepujacych przy tym ryzyk zwigzanych z wprowadzeniem
jakosciowo odpowiednich wyrobéw na rynek UE. Wazng role w tym postepowaniu
odgrywa Jednostka Notyfikujgca poszczegodlne grupy wyrobéw, ktére po stosownie
przeprowadzonym postepowaniu i badaniach otrzymuja, badz nie - znak zgodnosci
CE, dopuszczajgcy je do obrotu na rynku UE.

Ten trudny, wielowgtkowy problem poznachy podjgt w recenzowanej pracy
Doktorant z aktualnymi uprawnieniami i praktyka miedzynarodowa, charakteryzujgcy
sie ponad 15-letnim do$wiadczeniem w kierowaniu Jednostkg Notyfikowana.

Doktorant postawit nastepujaca, interesujaca teze naukowag pracy w brzmieniu:
,udziat jednostki notyfikowanej w znaczgcy sposob obniza ryzyko wadliwo$ci wyrobu”.
Swojg teze wspart szeroko rozbudowanymi celami szczegétowymi, jak i poznawczymi
swojej pracy (str. 188 — 190 w pracy).

Postawiony w rozprawie problem naukowy jest wiec aktualny, interesujgcy

od strony poznawczej, a takze dysertabilny.



2. Uwagi szczegotowe

Recenzowana praca zostata opracowana w sposéb klasyczny. Sktada sie ona
z przegladu pisSmiennictwa (rozdz. 1-5 w pracy), badan wtasnych i analiz (rozdz. 6),
podsumowania (rozdz. 7), wnioskow (rozdz. 8) oraz rozwoju tematyki badawczej ujete;
w pracy (rozdz. 9).

Integralng czescig rozprawy jest wykaz cytowanych, wspotczesnych pozycji
bibliograficznych polskich i zagranicznych, w tym dyrektyw i rozporzgdzen UE
oraz norm w liczbie 218.

Co sie tyczy przegladu pisSmiennictwa zawartego w recenzowanej pracy,
to w rozdz. 1 przedstawiony jest przede wszystkim kontekst historyczny powstania
UE.

Przedstawia on poprawnie droge do utworzenia Wspolnoty Europejskiej oraz
milowe kroki jej rozwoju — jak m.in. Rada Europy (1949 r.), Wspdlnoty Gospodarcze,
dziatania prowadzgce do utworzenia Jednolitego Aktu Europejskiego (1967 r.)
i Traktatu o Unii Europejskiej (1992 r.).

Z punktu widzenia naszego kraju najwazniejszy byt Uktad Europejski
ustanawiajgcy Stowarzyszenie miedzy RP a UE iich Panstwami Cztionkowskimi (1991
r.), przyjety przez Sejm RP w 1994 r. (str. 30 w pracy).

Do tresci tego rozdziatu nie wnosze uwag.

Kolejny rozdziat recenzowanej pracy poswiecony jest analizie funkcjonowania
systemu zgodnoséci obecnie w UE (rozdz. 2 w pracy).

Doktorant rozpoczyna analize tego zagadnienia od omdéwienia struktury prawnej
Europejskiego Systemu Oceny Zgodnosci (pkt 2.1 w pracy). M.in. zwraca przy tym
uwage na obowigzki producentow wyrobow w $wietle funkcjonowania tego systemu,
w tym nadzoru rynku nad produktami w oparciu o dyrektywy nowego podej$cia
(str. 36 i dalsze w pracy) i normy zharmonizowane.

Wazng cze$¢ tego rozdziatu, jak i pozostatych stanowig przypisy obejmujgce
jednoznaczne rozumienie stosowanych terminow.

W dalszej czesci tego rozdziatu Doktorant przedstawia istniejgcy w Polsce
System Oceny Zgodnosci, tgcznie z przepisami krajowymi, a takze procedurg

uzyskania statusu jednostki notyfikowanej na przyktadzie Urzedu Dozoru Kolejowego



(pkt 2.2 w pracy). Omawiany rozdziat konczy przedstawienie procesu oceny wyrobow
w ramach tzw. certyfikacji dobrowolnej (pkt 2.3 w pracy).

Doktorant tu stusznie podkre$la role krajowych organizacji w tym procesie tj.:
Polskiego Centrum Akredytacji (PCA) — str. 61-62 w pracy. Omawia rowniez ryzyka
zwigzane z wyborem zasady podejmowania decyzji podczas stwierdzania zgodno$ci
(pkt 2.3 w pracy). Podaje réwniez wybrane przyktady krajowe w tym zakresie (str. 65-
68 w pracy). Podaje takze poprawnie umocowanie prawne tych dziatalnosci.

Do tresci zawartych w tym rozdziale pracy nie wnosze uwag.

Nastepny rozdziat recenzowanej pracy dotyczy omowienia dziatalno$ci
jednostek notyfikowanych w $wietle systemu oceny zgodnosci w UE (rozdz. 3
w pracy). Doktorant przedstawia poprawnie analize wymagan okreslonych w aktach
normatywnych dotyczacych akredytaciji i notyfikacji Jednostki Notyfikowanej w $wietle
wymagan Wspdlnoty Europejskiej. Przeprowadzona analiza jest bardzo szczegétowa.
W zakresie akredytacji obejmuje ona obszar regulowany i sfere nie podlegajacg
regulacji (str. 78 i dalsze w pracy). Natomiast wymagania jednostek notyfikowanych
sg przedstawione wtasnie w dalszej czeéci tego rozdziatu (str. 81 w pracy).

Kontynuacja tych wymagan zawarta jest w dokonanej nastepnie analizie
wymagan okreslonych w normach miedzynarodowych (pkt 3.1.2 w pracy). Wymagania
dla jednostek akredytowanych wedtug tzw. Niebieskiego Przewodnika zostatly
omowione poprawnie (str. 85 w pracy). W punkcie tym omoéwiono tez m.in. organizacje
Swiatowe wspotpracujgce we wzajemnej akceptowalnosci wynikbw dokonanej oceny
w zakresie wyrobow i ustug w regionach europejskim, amerykanskim i innych (str. 84
w pracy). Omoéwiono tez wiasciwie umowy o wzajemnym uznawaniu oceny zgodnos$ci
produktéw przez UE oraz panstwa trzecie (pkt 3.1.2 w pracy).

Do tresci tego rozdziatu nie mam zastrzezen.

Wydaje mi sie natomiast, ze tresci rozdziatu 2 i 3 mogtyby by¢ potgczone w jeden
wspélny, zwarty rozdziat.

Kolejny rozdziat recenzowanej pracy pt. ,Analiza funkcjonowania Jednostki
Notyfikowanej” obszernie omawia zasady dziatania wybranej Jednostki Notyfikowanej
nr 2703 oraz podejmuje szczegbtowg analize ryzyk zwigzanych z wprowadzaniem
do obrotu wybranych grup wyrobéw objetych dyrektywami unijnymi 2006/42/EC,
2014/53/EU i 2014/34/EU (rozdz. 4 w pracy). Wybrane wyroby objete analizg ryzyka
to urzadzenia radiowe (pkt 4.2.1 w pracy), maszyny (pkt 4.2.2 w pracy)




oraz urzgdzenia i systemy ochronne przeznaczone do uzytku w atmosferze
wybuchowej (pkt 4.2.3 w pracy).

Sktadowg cze$é tego rozdziatu stanowi analiza wybranych wyrobow
medycznych nieprzewidzianych do oceny z udziatem wybranej do badan Jednostki
Notyfikowanej (pkt 4.2.4 w pracy).

Poszczegdlne grupy wyrobow i przytoczone analizy ryzyk sg, jak wspomniatem
uprzednio — bardzo szczegétowe. Doktorant wtozyt duzo wysitku w ich zestawienie
i opracowanie. Przyktadem jest np. analiza podmiotdw gospodarczych
uczestniczgcych w tancuchu dostaw wyrobéw podlegajgcych Dyrektywie 2014/53/EU
(tabl. 4.1 w pracy).

Nasuwa mi sie jednak pytanie: czym sie kierowat Doktorant przy wyborze
wybranych grup wyrobéw do analizy ryzyk?

Omawiany rozdziat recenzowanej pracy oceniam pozytywnie.

Przeglad piSmiennictwa w recenzowanej pracy konczy omoéwienie
odpowiedzialno$ci producenta za wyréb wprowadzany na rynek w panstwach UE
(rozdz. 5 w pracy).

Doktorant omawia istotne zagadnienia kompleksowo - zaréwno przed
wprowadzeniem wyrobu na rynek unijny (pkt 5.1.1 w pracy), jak i po wprowadzeniu
wyrobu na rynek unijny (pkt 5.1.2 w pracy). Swoje rozwazania prowadzi poprawnie,
w oparciu o aktualne dokumenty UE — dyrektywy i rozporzadzenia UE, normy itp.

Doktorant recenzowanej rozprawy m.in. wskazuje przy tym na obowigzki
producenta wyrobu majgce na celu zrekompensowanie szkdéd za wadliwy wyréb
wprowadzony na rynek UE (str. 150 w pracy). Wskazuje tez m.in. na obowigzki
producentéw wyrobéw w zakresie odpowiedzialnosci za wprowadzony produkt np.
w odniesieniu udzielania kontrahentom stosownych informacji w celu umozliwienia
oceny zagrozenia zwigzanego z uzytkowaniem danego produktu i inne istotne (pkt
5.1.2 w pracy).

Omawiany rozdziat recenzowanej pracy przedstawia réwniez miejsce i role
Jednostki Notyfikowanej w strukturze krajowego nadzoru nad wyrobami (pkt 5.2
w pracy). Doktorant przedstawia tu te zagadnienia w odniesieniu do poszczegbinych
grup wyrobéw, np. pojazdéw, chemikaliéw i innych (str. 171 i dalsze w pracy). Swoje
rozwazania i analizy odnosi do odpowiednich dokumentéw UE.

Caly ten rozdziat pracy oceniam pozytywnie, podobnie jak caly dokonany

w pracy przeglad piSmiennictwa (rozdz. 1-5 w pracy). Jest to praktycznie jedyne,




aktualne opracowanie po$wiecone normalizacji, certyfikacji, akredytacji i notyfikaciji
i ryzyk z tym zwigzanych na rynku unijnym w zakresie odpowiedzialno$ci producenta
za wyrob — od czaséw historycznego juz opracowania Pana dr inz.
W. Henrykowskiego pt. ,System oceny zgodnos$ci w Unii Europejskiej — piec¢ lat
po akcesji” (poz. lit. 87 w pracy).

Drugg cze$¢ recenzowanej pracy stanowi cze$¢ badawcza pracy (rozdz. 6
w pracy).

We wprowadzeniu do tej czesci pracy Doktorant przedstawia kontekst pracy
w nawigzaniu do uprzednio oméwionego przegladu pismiennictwa — w zakresie
przeprowadzania w $wietle wymagan UE oceny zgodnos$ci wyrobu, przez producenta
lub przy udziale strony trzeciej, {j. jednostki notyfikowanej i wynikajgcych przy tym
ryzyk. Szeroko opisuje obowigzujgce moduty oceny zgodnosci (tabl. 6.1 w pracy).
Przedstawia tez wystepujgce tu ryzyka na etapie projektowania produktu, jego
produkcji i badan wyrobu w trakcie procesu certyfikacji (str. 184 i 185 w pracy).
Przedstawia tez przyjetg charakterystyke badan (str. 185 i dalsze w pracy).

Doktorant w $wietle dokonanych studiéw literatury, rozwazan, analiz, a takze
wieloletniego do$wiadczenia stawia teze naukowg pracy w brzmieniu: ,udziat
jednostki notyfikowanej w ocenie zgodnosci w znaczacy sposoéb obniza ryzyko
wadliwos$ci wyrobow” (str. 188 w pracy). Okres$la tez cztery rozbudowane szczegoétowe
i cztery cele poznawcze.

Cele szczegbtowe pracy odnoszg sie do analiz w zakresie Systemu Oceny
Zgodnosci w UE w odniesieniu generalnie do dokumentéw i rozwigzan strukturalnych
w UE, dziatalno$ci wybranych organizacji krajowych i europejskich, dokumentéw
normatywnych oraz rozwigzan strukturalnych w Polsce oraz niezgodnosci i kryteriéw
okreslajgcych zgodnos¢ wyrobéw na podstawie wybranych proceséw certyfikacyjnych
z obszaru regulowanego — przeprowadzonych przez Jednostke Notyfikowang nr 2703
(str. 189 w pracy).

Cele poznawcze pracy odnoszg sie generalnie do:

e analizy rozwigzan dotyczgcych funkcjonowania Systemu Oceny Zgodnosci UE,

e analizy dziatalnosci organizacji europejskich funkcjonujgcych w obszarze
Oceny Zgodnosci UE,

e analizy gtdbwnych przyczyn niezgodnosci dotyczgcych wyrobéw, co do ktérych

stwierdzono nieprawidtowos$ci konstrukcyjne, bezpieczenstwa i/lub inne,



e charakterystyki i analizy zasad prowadzenia proceséw oceny zgodnosci
w wybranej jednostce notyfikowanej na przyktadzie réznych wyrobow

odnoszgcych sie do réznych dyrektyw (str. 189-190 w pracy).

Do ich sformutowania nie wnosze zastrzezen. Spetniajg one wymagania
stawiane rozprawom doktorskim.

Jak wspomniatem uprzednio sformutowana przez Doktoranta teza naukowa
pracy, cele pracy szczeg6towe i naukowe wynikajg z dokonanego przegladu
piSmiennictwa, rozwazan i analiz oraz jego 15-letniego doswiadczenia i pracy
w Jednostce Notyfikowanej nr 2703 w obszarze oceny zgodnosci wyrobow
wprowadzanych na rynek UE i ryzyk z tym zwigzanych. Na powyzsze dodatkowo
natozyty sie doswiadczenia Doktoranta z okresu pandemii COVID-19, gdzie jak pisze
jego Jednostka Notyfikowana otrzymata ponad 1000 wnioskéw o ocene dokumentacji
technicznej, pomoc prawng w zakresie zasad oznaczania, identyfikowania, wymagan
zasadniczych dla wyrobéw stuzgcych jako ochrona indywidualna, w wiekszo$ci
podlegajgcych rozporzgdzeniu 2016/425/UE (str. 191 w pracy).

Doktorant bazowat gtéwnie na danych pochodzacych z dokumentacji wtasnej
Jednostki Notyfikowanej i ogélnie dostepnych baz danych na poziomie krajowym
(UOKIK) oraz europejskim (RAPEX). Analizy pozyskanych danych dokonano z lat
2021-2024 (str. 192 w pracy).

Przeprowadzona m.in. w pracy analiza danych zrédfowych ogélnodostepnych
(UOKIK, IH, PIP i ONB) zawartych na zestawieniach tabelarycznych i wykresach (str.
197-207 w pracy) wskazuje, ze znaczgca grupa produktéw wprowadzanych na rynek,
a poddanych sprawdzeniu jest kwestionowana przez odpowiednie organy nadzoru
z powodu niezgodnosci z obowigzujgcymi unijnymi przepisami — dyrektywami
i rozporzgdzeniami (str. 208 w pracy). Jak pisze stusznie Doktorant to m.in. jedng
z przyczyn takiego stanu rzeczy jest wielo§¢ procedur postepowania kontrolnego
i braki w ich znajomosci oraz pewna ,sztywno$¢” stosowanych przepiséw
administracyjnych (str. 208-209 w pracy).

Znaczacy jest wktad Doktoranta w opracowaniu i analizie danych Zrdédtowych
ze swojej Jednostki Notyfikowanej nr 2703, dotyczgcych spetnienia wymagan
odpowiednich Dyrektyw UE przez wybrane grupy wyrobéw jak maszyny, urzgdzenia
i systemy ochronne, urzgdzenia radiowe, telekomunikacyjne i inne formalne (pkt 6.4




w pracy). Przedstawit tez szczegétowo oryginalne wyniki badan oceny zgodno$ci
trzech wybranych wyrobéw, {j:
e wozka widtowego Forklift tgcznie z analizg ryzyka (tabl. 6.6 w pracy) — pkt 6.4.1
w pracy,
e silownika elektrycznego wchodzgcego w sktad urzadzen dziatajgcych
w atmosferze wybuchowej (pkt 6.4.2 w pracy),

e prototypu alkomatu breathalyzer (pkt 6.4.3 w pracy).

Powyzsze badania potwierdzity biegto§¢ Doktoranta w zakresie stosowania
odpowiednich procedur Dyrektyw UE.

Dalsze oryginalne badania przeprowadzone przez Doktoranta w skali kraju —
to przeprowadzone analizy niezgodnosci stwierdzonych w Jego Jednostce
Notyfikowanej nr 2703 oraz przez organy nadzoru podczas prowadzonych ocen
zgodnosci wyrobéw (pkt 6.5 w pracy). Doktorant w trakcie swoich badan i analiz
stwierdzit, ze wiele niezgodnosci powstaje w procesie produkcyjnym, wskazujac
na potrzebe nadzoru w regularnych odstepach czasu (str. 230 w pracy). Potwierdza
to m.in. role Jednostki Notyfikowanej w zmniejszaniu ryzyka wadliwosci wyrobow.

Wymienione powyzej przyktady badan w ocenie zgodnosci wyrobéw
dopuszczonych na rynek UE przez Jednostke Notyfikowang Doktoranta $wiadczg
o duzej znajomosci przez Niego odpowiednich przepisébw unijnych i biegtosci
w zakresie samodzielnie prowadzonych badan w tym zakresie, potwierdzajgc rowniez
stusznos$¢ postawionej przez Niego w rozprawie tezy naukowej.

Recenzowang prace zamykajg trzy rozdziaty — podsumowanie, wnioski i rozwoj
tematyki badawczej ujetej w pracy.

Podsumowanie stanowi rekapitulacje wynikow rozwazan i badan i analiz
zawartych w recenzowanej pracy (rozdz. 7 w pracy). Wynikajg one zaréwno z duzej
znajomosci odpowiednich przepiséw — Dyrektyw, przepiséw unijnych i krajowych, jak
i biegtosci w prowadzeniu badan i ich analizie, ktére Doktorant posiadt w trakcie 15-
letniej pracy w tym zakresie, potwierdzone réwniez miedzynarodowymi
uprawnieniami.

W podsumowaniu pracy zawarte sg m.in. istotne dane dotyczgce iloSci

niezgodnosci badanych produktéw wykryte przez Jednostki Notyfikowane w Swietle



wymagan Europejskiego Systemu Oceny Zgodnoéci w obszarze regulowanym
i dobrowolnym, co potwierdza role tych jednostek w ocenie zgodnoéci wyrobu.

Istotnym uzupetnieniem omawianego rozdziatu pracy jest zestawienie
opracowane na podstawie przeprowadzonych analiz literaturowych i badar wtasnych
— dotyczgce potencjalnego ryzyka moggcego zaistnie¢ podczas oceny zgodnosci
wyrobow z udziatem Jednostki Notyfikowanej, jak i bez jej udziatu, w odniesieniu
do wybranych aktéw normatywnych: Dyrektyw 2006/42/EC, 2014/34/EU i 2014/53/EU
(tabl. 7.1 w pracy).

Przedstawione wnioski recenzowanej pracy wynikajg z jej tresci (rozdz. 8
w pracy) . W tym rozdziale pracy przedstawiono cztery obszerne wnioski, ktore
generalnie omawiajg Europejski System Oceny Zgodno$ci i jego umocowanie
w panstwach Wspdlnoty, role i znaczenie Jednostki Notyfikowanej w Systemie Oceny
Zgodnosci Wyrobéw, w tym Jednostki Doktoranta, wyniki badan tej Jednostki
Notyfikowanej nr 2703 oraz analizy materialu badawczego, w szczegodlnosci
dokumentacji dotyczacej obszaru regulowanego i dobrowolnego. Za istotne uwazam
stwierdzenia dotyczace ilosci niezgodnosci wystepujgcych w procedurze certyfikaciji
spowodowane brakiem wiedzy przedsiebiorcow.

Powyzsze wskazuje na pilng potrzebe edukacji na poziomie szkolnictwa
wyzszego, aby umozliwi¢ naszym przedsiebiorcom na rownowazony udziat na rynku
europejskim (str. 241 w pracy).

Rozdziat 9 recenzowanej pracy ujmuje wskazane pokrétce przed Doktoranta
kierunki rozwoju tematyki badawczej ujete w pracy.

Jako obszary stymulujgce rozwéj tej tematyki Doktorant wskazuje na rozwdj
technologiczny, sztuczng inteligencje, role i znaczenie Jednostki Notyfikowanej
w procesie minimalizacji potencjalnych ryzyk, a takze — co uwazam réwniez za istotne
— edukacje z zakresu Systemu Oceny Zgodno$ci Wyrobow.

W odniesieniu do przedstawionych trzech ostatnich rozdziatéw pracy nie wnosze
zastrzezen.

Recenzowang rozprawe doktorskg oceniam pozytywnie. Wnosi ona istotny
wkiad w rozwéj wiedzy w obszarze dyscypliny naukowej Inzynieria Mechaniczna
(Inzynieria Produkcji).

Mocng strong recenzowanej pracy jest spis cytowanych pozyciji bibliograficznych
obejmujgcy tgcznie 218 aktualnych opracowan polskich i zagranicznych w zakresie

omawianej tematyki (str. 244-253 w pracy).



Streszczenia recenzowanej pracy w jezyku polskim i angielskim oddajg tres¢
pracy (str. 5-8 w pracy).

Recenzowana praca napisana jest poprawnie z duzg erudycjg $wiadczgcyg
o doswiadczeniu naukowym Doktoranta w obszarze analizowanej problematyki

badawczej.

3. Wniosek konncowy

Recenzowana rozprawa doktorska jest oryginalng pracg naukowa z obszaru
dyscypliny Inzynieria Mechaniczna (Inzynieria Produkcji).

Podejmuje ona aktualny problem poznawczy w zakresie Europejskiego Systemu
Oceny Zgodnosci Wyrobu, w tym oceny ryzyk w procesie wprowadzania wyrobu
na rynek unijny.

Recenzowang rozprawe doktorskg Pana mgr Rafata Kalinowskiego pt. ,Badania
i analiza ryzyk w procesie wprowadzania wyrobu na rynek w ujeciu wymagan
technicznych” oceniam pozytywnie. Spetnia ona wymagania stawiane rozprawom
doktorskim przez aktualne przepisy Ustawy o Tytule Naukowym i Stopniach
Naukowych.

Wnosze wiec do Rady Dyscypliny Inzynieria Mechaniczna Wydziatu
Mechanicznego Technologicznego Politechniki Slaskiej w  Gliwicach

o dopuszczenie Pana mgr Rafata Kalinowskiego do publicznej obrony.



