Normalizacja w prawie europejskim
i polskim - uwagi wprowadzajace

Normalizacja ma dzi§ coraz
wieksze znaczenie dla przed-
siebiorstw dziatajacych w pra-
wie kazdej branzy. Na poziomie
europejskim doszto wiasciwie
do wciagniecia norm zharmo-
nizowanych do europejskiego
porzadku prawnego, co sitg
rzeczy przektada sie na po-
rzadki krajowe. Whasciwie dla
podmiotéw gospodarczych
zaczynajg one miel czesto
wieksza wage niz dotychczas
funkcjonujace normy prawne,
a dostosowanie do tych norm
i wprowadzenie zasad kontroli
ich przestrzegania na kazdym
etapie produkgji i dystrybugji
stanowi czesto o by¢ albo nie
by¢ przedsiebiorstwa. Rosnie
wiec znaczenie organizacji nor-
malizacyjnych, takich jak Euro-
pejski Komitet Normalizacyj-
ny (CEN) i Europejski Komitet
Normalizacyjny Elektrotechniki
(CENELEC). Tym tekstem zaczy-
namy cykl artykutéw poswie-
conych normalizacji, akredyta-
cji i certyfikacji.
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Nowe podejécie

W dniu 7 maja 1985 r. Rada
Ministrow EWG przyjeta rezo-
lucje nr 85/C 136/01 w spra-
wie nowego podejscia do
harmonizacji technicznej oraz
normalizacji. Wsréd ustano-
wionych nig podstawowych
zasad dla europejskiej polityki
normalizacyjnej wprowadzo-
no miedzy innymi zasade roz-
szerzenia odniesienn do norm
i zasade wzmocnienia mozli-
wosci normalizacji. Wéwczas
tez przekazano CEN i CENELEC
0go6lny mandat do stanowienia
norm zharmonizowanych,
poprzez wskazanie, ze sg to
ciata kompetentne do podej-
mowania takich dziatan. Tym
samy otwarto furtke to wpro-
wadzania poszczegdlnych
norm zharmonizowanych do
porzadku prawnego najpierw
Wspolnot Europejskich a dzis
Unii Europejskiej.

Okreslono, ze przedmiotem
harmonizacji maja by¢ wy-
facznie normy zwigzane z bez-

Podstawowg zmiang zwigzang

z nowym podejsciem byto odejscie
od szczegotowej normalizacji
technicznej w kierunku okreslania
tzw.,,zasadniczych wymagan”

Kamil Stolarski, Konrad Majewski*

pieczenstwem, zdrowiem
i ochrong srodowiska. Nowe
podejscie wymaga od panstw
cztonkowskich  zapewnienia
na swoim terytorium bez-
pieczenstwa o0séb, zwierzat
domowych i débr i dostoso-
wania przepiséw i norm kra-
jowych do przepiséw i norm
unijnych.

Wprowadzono tez zasade,
zgodnie z ktéra w przypad-
ku posiadania europejskiego
certyfikatu zgodnosci wyda-
nego przez uprawnione do
tego podmioty, certyfikowa-
ne produkty moga korzysta¢
ze swobody przeptywu na te-
rytorium najpierw Wspodlnot
Europejskich, a dzi$ Unii Euro-
pejskiej.

Podstawowg jednak zmiang
zwigzang z nowym podej-
sciem byto odejscie od szcze-
gotowej normalizacji technicz-
nej w kierunku okreslania tzw.
,zasadniczych wymagan”.

Dyrektywy nowego podej-
Scia

Do nowego podejscia musiaty
zosta¢ dostosowane dyrekty-
wy, stad zaczeto wydawac tak
zwane dyrektywy nowego po-
dejscia. Pierwsza z nich byta wy-
dana duzo wczesniej niz wyzej
wskazana rezolucja, bo w dniu
19 lutego 1973 r, dyrektywa
Rady nr 73/23/EWG w sprawie
harmonizacji ustawodawstw
Panstw Cztonkowskich odno-

szacych sie do wyposazenia
elektrycznego przewidzianego
do stosowania w niektérych
granicach napiecia.

Z interesujacych nas dyrek-
tyw warto wskaza¢ jeszcze
dyrektywe Rady nr 90/384/
EWG z dnia 20 czerwca 1990 r.
w sprawie harmonizacji usta-
wodawstw Panstw Cztonkow-
skich odnoszacych sie do wag
nieautomatycznych, dyrekty-
we Rady nr 93/42/EWG z dnia
14 czerwca 1993 r. dotyczaca
wyrobéw medycznych, dy-
rektywe Parlamentu Europej-
skiego i Rady nr 98/79/WE
z dnia 27 pazdziernika 1998 r.
w sprawie wyroboéw medycz-
nych uzywanych do diagnozy
in vitro.

Wracajac jednak do ogdl-
nych przepiséw europejskich
dotyczacych systemu oceny
zgodnosci, wskazac nalezy, ze
istotna przy wcielaniu nowe-
go podejscia do normalizacji
byta decyzja Rady nr 93/465/
EWG z dnia 22 lipca 1993 r.
dotyczaca modutéw stosowa-
nych w réznych fazach pro-
cedur oceny zgodnosci oraz
zasad umieszczania i uzywa-
nia oznakowania zgodnosci
CE, ktére maja by¢ stosowane
w dyrektywach harmonizacji
technicznej, zastapiona na-
stepnie decyzja Parlamen-
tu Europejskiego i Rady nr
768/2008/WE z dnia 9 lipca
2008 r. w sprawie wspolnych



ram dotyczacych wprowa-
dzenia produktéw do obrotu,
uchylajacych decyzje Rady
93/465/EWG (dalej: Decyzja
768/2008/WE). Jak same na-
zwy obu dyrektyw wskazuja,
obie wyznaczaly ogélne zasa-
dy, jakimi powinny kierowac
sie organy najpierw Wspdlno-
ty Europejskiej, a nastepnie
Unii Europejskiej przy wpro-
wadzaniu poszczegdélnych
dyrektyw nowego podejscia.
Skupmy sie na nowej decy-
zji (Decyzji 768/2008/WE),
bo ta do dzi§ obowigzuje.
Zgodnie z art. 1 ust. 2 Dyrek-
tywy 768/2008/WE ,podmioty
gospodarcze wprowadzajace
produkty do obrotu na rynku
Wspolnoty sg odpowiedzialne
za zgodnos$¢ swoich produk-
tow z calym majacym zasto-
sowanie prawodawstwem
stosownie do roli, jakg odgry-
waja w tancuchu dostaw”. Te
0g6lna zasade uszczegotawia-
ja juz poszczegdlne dyrekty-
wy, ktére mniej albo bardziej
drobiazgowo regulujg zakres
odpowiedzialnosci poszcze-
g6lnych podmiotéw fancucha
dystrybucji i wymogi dotycza-
ce systemow oceny zgodnosci
i zarzadzania jakoscig, ktére
te podmioty zobowigzane sa
wprowadzi¢. Dalej Decyzja
768/2008/WE reguluje kwestie
zwigzane z procedurg oceny

zgodnosci, deklaracjg zgodno-
$ci i ocena zgodnosci. Intere-
sujgce jest to, ze w zataczniku
| Decyzja 768/2008/WE okre-
sla whasciwie wzor dyrektywy
nowego podejscia dotyczacej
wspoélnotowego  prawodaw-
stwa harmonizacyjnego od-
noszacego sie do produktow,
z definicjami i przepisami, tak
aby tworzac poszczegdlne
dyrektywy pozostawato tylko
uzupetnienie pewnych infor-
macji w stosunku do zapropo-
nowanego wzorca.

System normalizacji

Nowe podejscie wymagato
uregulowania kwestii zwigza-
nych z procesem normalizacji,
w tym funkcjonowaniem euro-
pejskich organizacji standary-
zacyjnych, nadzorem nad sto-
sowaniem norm i certyfikacja.

Norma zharmonizowana — norma
europejska przyjeta na podstawie
ztozonego przez Komisje wniosku

do celéw zastosowania prawodawstwa
harmonizacyjnego Unii

Podmioty gospodarcze
wprowadzajace produkty do obrotu
na rynku Wspdlnoty sg odpowiedzialne
za zgodnosc¢ swoich produktow

z calym majacym zastosowanie
prawodawstwem stosownie do roli,
jaka odgrywaja w fancuchu dostaw

Kwestie zwigzane z samg
akredytacjg i nadzorem zosta-
ty uregulowane na poziomie
europejskim w rozporzadze-
niu Parlamentu Europejskiego
i Rady (WE) nr 756/2008 z dnia
9 lipca 2008 r. ustanawiaja-
cym wymagania w zakresie
akredytacji i nadzoru rynku
odnoszace sie do warunkow
wprowadzania produktéw
do obrotu. Byto ono poprze-
dzone rozporzadzeniem Rady
(EWG) nr 339/93 z dnia 8 lu-
tego 1993 r. w sprawie kon-
troli zgodnosci z przepisami
w sprawie bezpieczenstwa
produktow przywozonych
z panstw trzecich.

Kolejnym aktem prawnym
regulujgcym proces norma-
lizacji jest rozporzadzenie
Parlamentu Europejskie-
go i Rady (UE) nr 1025/2012
z dnia 25 pazdziernika 2012 r.
w sprawie normalizacji euro-
pejskiej (dalej: Rozporzadze-
nie 1025/2012). Reguluje ono
sposéb prac standaryzacyj-
nych i ich finansowania. Co
ciekawe, tam witasnie znajdu-
ja sie definicje takich pojec
jak norma zharmonizowana
(nalezy przez nig rozumiec
,norme europejsky przyjeta
na podstawie ztozonego przez
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Komisje wniosku do celéw
zastosowania prawodawstwa
harmonizacyjnego Unii”), nor-
ma europejska (rozporzadze-
nie definiuje jg jako ,norme
przyjeta przez organizacje

normalizacyjna’,
dzynarodowa (norma przy-

norma mie-

jeta ,przez miedzynarodowg
jednostke normalizacyjng”),
norma krajowa (norma przy-
jeta ,przez krajowa jednostke
normalizacyjng”). Lektura tego
rozporzadzenia pozwala przyj-
rze¢ sie sposobowi pracy przy
normalizacji. Warto chociaz-
by wiedzie¢, ze ,co najmniej
raz do roku kazda europejska
organizacja normalizacyjna
i kazda krajowa jednostka
normalizacyjna ustanawia
swoj program prac’, ktory ,za-
wiera informacje o normach
i europejskich dokumentach
normalizacyjnych, ktére euro-
pejska organizacja normali-
zacyjna lub krajowa jednost-
ka normalizacyjna zamierza
opracowac lub zmieni¢, ktére
opracowuje lub zmienia oraz
ktdre zostaty przyjete w okre-
sie objetym poprzednim pro-
gramem prac” (art. 3 ust. 1
Rozporzadzenia 1025/2012).
Z programu na rok 2015V
mozna chociazby wyczytag,
ze Komitet Techniczny CEN/
TC 411 bedzie kontynuowat
prace nad rozwojem serii stan-
dardéw dotyczacych biopro-
duktéw, a takze nad rozwo-
jem projektu europejskiego

" CEN and CENELECWorkPro-
gramme 2015. EuropeanStan-
darization and relatedactivities,
http://www.cencenelec.eu/
news/publications/Publications/
CEN-CENELEC-WP2015_EN.pdf
[ostatnia wizyta 22.03.2015 .,
godz. 16:01].
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standardu dotyczacego anali-
zy radioweglowej. Dla czytel-
nikow LAB wazna jest infor-
macja dotyczaca stworzenia
identycznych z miedzynaro-
dowymi standardami
dotyczacych okreslonych ro-
dzajow szkiet laboratoryjnych,
takich jak zlewki (EN 1SO 3819)
i pojemniki okryte ptaszczem
prézniowym dla izolacji ciepl-
nej (EN ISO 16494). Ze swo-
jej strony, w miejsce lektury
opracowywanych przez CEN
i CENELEC dokumentéw po-
lecamy zapoznanie sie z na
biezgco aktualizowanym pro-

norm

gramem prac normalizacyj-
nych dostepnym na stronie
Polskiego Komitetu Normali-
zacyjnego?.

Dalej, w art. 3 ust. 6 Rozporza-
dzenia 1025/2012, przyjeto
rozwigzanie, ktére ma na celu
zapewnienie petnej zgodnosci
krajowych norm zharmonizo-
wanych z europejskimi. Brzmi
ono: ,w trakcie przygotowa-
nia normy zharmonizowane;j
lub po jej przyjeciu krajowe
jednostki normalizacyjne nie

2 http://pzn.pkn.pl/kt/work-pro-
gram [ostatnia wizyta 22.03.2015 .,
godz. 16:02].
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Normy europejskie oraz europejskie
dokumenty normalizacyjne musza
wynika¢ z uwarunkowan rynkowych,
uwzgledniac interes publiczny,

a takze cele polityczne wyraznie
okreslone we wniosku Komisji

i opierac sie na konsensusie

moga podejmowac zadnych
dziatan, ktére mogtyby miec
negatywny wptyw na zamie-
rzong harmonizacje [...]. Po
publikacji normy zharmoni-
zowanej wszystkie niezgodne
z nig normy krajowe nalezy
wycofa¢ w rozsgdnym termi-
nie”. Podobng funkcje petni
art. 4 ust. 1 Rozporzadzenia
1025/2012, wedtug ktérego
.kazda europejska organizacja
normalizacyjna i kazda krajo-
wa jednostka normalizacyjna
przesyta, co najmniej w formie
elektronicznej, kazdy projekt
normy krajowej, normy eu-
ropejskiej lub europejskiego
dokumentu normalizacyjne-
go pozostatym europejskim
organizacjom normalizacyj-
nych, krajowym jednostkom
normalizacyjnych lub Komisji,
na ich wniosek”. Zgodnie za$
z art. 4 ust. 2 Rozporzadzenia
1025/2012:,Kazda europejska
organizacja normalizacyjna
i kazda krajowa jednostka or-
ganizacyjna w terminie trzech
miesiecy odpowiada na wszel-
kie uwagi otrzymane od ja-
kiejkolwiek innej europejskiej
organizacji
krajowej jednostki normaliza-
cyjnej lub Komisji w zwigzku

normalizacyjnej,

z kazdym projektem [...] i na-

lezycie uwagi te uwzglednia”
Nie jest jednak tak, ze euro-
pejskie organizacje norma-
lizacyjne dziataja w sposdb
catkowicie dobrowolny. Komi-
sja Europejska moze wystapic
do nich o sporzadzenie kon-
kretnych norm europejskich
i europejskich dokumentow
normalizacyjnych. Komisja
zreszty, zgodnie z art. 8 ust. 1,
~pPrzyjmuje roczny program
prac Unii w zakresie normali-
zacji europejskiej, w ktérym
identyfikuje strategiczne prio-
rytety normalizacji europej-
skiej, z uwzglednieniem dtu-
goterminowych strategii Unii
na rzecz wzrostu”. Wracajac
do wnioskéw Komisji, pod-
kresli¢ warto, ze zgodnie z art.
10 wust. 1 Rozporzadzenia
1025/2012 ,normy europej-
skie oraz europejskie doku-
menty normalizacyjne musza
wynika¢ z uwarunkowan ryn-
kowych, uwzgledniac interes
publiczny, a takze cele poli-
tyczne wyraznie okreslone
we wniosku Komisji i opierac
sie na konsensusie. Komisja
okredla wymagania dotycza-
ce tresci, jakie musi spetniac
dokument stanowiacy przed-
miot wniosku, oraz termin
jego przyjecia” W praktyce
Komisja wydaje stosowne zle-
cenie w formie dokumentu
zwanego mandatem, a ostat-
nio coraz czesciej w formie
tzw. decyzji wykonawczych

sytuacjg typowa

(Comission Implementing Deci-
sion). Oczywiscie, nie oznacza

to, ze Komisja ma jakakolwiek
wtadze w stosunku do euro-
pejskiej organizacji normali-
zacyjnej. Ta bowiem decyduje
0 przyjeciu wyzej wskazane-
go whniosku. Jesli to uczyni,
wowczas Komisja przyzna-
je tej organizacji dotacje na
przygotowanie normy euro-
pejskiej lub europejskiego
dokumentu normalizacyjne-
go. Procedura ta przypomina
wiec zawieranie umowy Cy-
wilnej pomiedzy podmiotami
prawa cywilnego na realizacje
konkretnego zamowienia.
Po opracowaniu normy zhar-
monizowanej, ktéra ,spetnia
zatozone wymagania przewi-
dziane w odno$nym prawo-
dawstwie harmonizacyjnym
Unii” (art. 10 ust. 6 Rozporza-
dzenia 1025/2012) Komisja
publikuje odniesienie do tej
normy we wiasciwym publi-
katorze urzedowym, niejako
wciggajac ja do europejskiego
porzadku prawnego.

Normalizacja w prawie pol-
skim

Europejskie rozwigzania wy-
musity na Polsce przyjecie
reguluja-
cej omawiane tutaj kwestie:

osobnej  ustawy
ustawy z dnia 12 wrzes$nia
2002 r. o normalizacji (Dz.U.
z 2002 r., nr 169, poz. 1386).
Zawiera ona definicje nor-

Polska Norma moze by¢
wprowadzeniem normy europejskiej
lub miedzynarodowej, co jest ostatnio



malizacji, jako dziatalnosci
~Zmierzajacej do uzyskania
optymalnego, w danych oko-
licznosciach, stopnia upo-
rzadkowania w okreslonym
zakresie, poprzez ustalenie
postanowien przeznaczonych
do powszechnego i wielokrot-
nego stosowania, dotyczacych
istniejacych lub mogacych
wystapi¢ probleméw’, ktéra
poza szczeblem globalnym
i europejskim prowadzona
jest takze na szczeblu krajo-
wym. Ustawa ta zawiera tak-
ze definicje najwazniejszego,
jak sie wydaje, dla omawianej
tutaj tematyki pojecia: normy.
Jest nig ,dokument przyjety
na zasadzie konsensusu i za-
twierdzony przez upowaznio-
na jednostke organizacyjna,
ustalajacy — do powszechnego
i wielokrotnego stosowania
- zasady, wytyczne lub cha-
rakterystyki odnoszace sie do
réznych rodzajoéw dziatalnosci
lub ich wynikéw i zmierzaja-
cy do uzyskania optymalne-
go stopnia uporzadkowania
w okreslonym zakresie”. Dalej
(w art. 5 ust. 1) ustawa operu-
je pojeciem Polskiej Normy,
to jest normy krajowej, przy-
jetej w drodze konsensusu
i zatwierdzonej przez krajowq
jednostke normalizacyjna, po-
wszechnie dostepnej i ozna-
czonej na zasadzie wytacz-
nosci symbolem ,PN". Z art. 5
ust. 2 wnika, ze Polska Norma

Polskie Normy sg opracowywane

w Polsce przez dziatajace przy
Polskim Komitecie Normalizacyjnym
Komitety techniczne

moze by¢ wprowadzeniem
normy europejskiej lub mie-
dzynarodowej, co jest ostat-
nio sytuacja typowa.

W  kontekscie wszystkiego
0 czym napisali$my wczesniej,
zauwazmy ze przepis art. 5
ust. 3 wyzej wskazanej usta-
wy, stanowiacy, ze stosowanie
Polskich Norm jest dobrowol-
ne, moze by¢ czesto tudzacy.
Jesli bowiem Polska Norma
jest wprowadzeniem normy
europejskiej, a wprowadzony
jest przymus dostosowania
dziatalnosci, polegajacej cho-
ciazby na obrocie towarami,
do norm europejskich, szcze-
golnie jedli dany podmiot
dziata na rynku europejskim,
to w praktyce przedsiebiorca
zmuszony bedzie do stosowa-
nia okreslonej normy zharmo-
nizowanej.

Zwréémy jeszcze uwage,
jaki status na gruncie prawa
polskiego ma Polska Nor-
ma w aspekcie ochrony pra-
wa wiasnosci intelektualnej.
Zgodnie z art. 5 ust. 5 wyzej
wskazanej ustawy korzysta
ona z ochrony jak utwor lite-
racki, a autorskie prawa ma-
jatkowe do nich przystuguja
krajowej jednostce normali-
zacyjnej. Tak jak wyroby wpro-
wadzane do obrotu zgodnie
znormami europejskimi ozna-
czane s znakiem CE, tak wy-
roby spetniajgce wymagania
Polskich Norm, ktére uzyskaty

odpowiedni certyfikat zgod-
nosci, oznaczane s znakiem

zgodnosci z Polska Norma.
Powszechnie wiadomo, ale
warto o tym wspomnie¢, ze
w Polsce krajowag jednost-
ka normalizacyjng jest Pol-
ski Komitet Normalizacyjny.
Jest to panstwowa jednostka
organizacyjna i panstwowa
jednostka budzetowa, majaca
wytaczne prawo do uzywania
skrétu,,PKN, nad ktérg nadzér
sprawuje Prezes Rady Mini-
strow.

Same Polskie Normy sa opra-
cowywane w Polsce przez
dziatajace przy Polskim Ko-
mitecie Normalizacyjnym
Komitety techniczne, ktore
oprocz tego poprzez swoich
przedstawicieli uczestnicza
w pracach regionalnych i mie-
dzynarodowych organizacji
normalizacyjnych, w tym eu-
ropejskich organizacji norma-
lizacyjnych.

System oceny zgodnosci
Odrebnie kwestie zwigzane
z akredytacja, systemem oce-
ny zgodnosci i jego kontrolg
okresla ustawa z dnia 30 sierp-
nia 2002 r. o systemie oceny
zgodnosci (tj. Dz.U. 2014 r,,
poz. 1645, ze zm.). Reguluje
ona miedzy innymi zasady
funkcjonowania systemu oce-
ny zgodnosci z zasadniczymi
i szczegbélnymi wymaganiami
dotyczacymi wyrobdw, szcze-
gotowe warunki i tryb udzie-
lania akredytacji, zasady i tryb
autoryzacji jednostek certyfi-
kujacych i kontrolujacych oraz
laboratoridw, Pol-
skiego Centrum Akredytacji.
W przypadku definicji ,normy
zharmonizowanej” wprost od-
wotano sie w ustawie do Roz-
porzadzenia 765/2008.

zadania
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Ustawa ta ma zosta¢ jednak
zastgpiona nowa ustawg, kto-
rej projekt zostat opublikowa-
ny przez Rzadowe Centrum
Legislacji w dniu 17 lutego
2015 r. Jak wskazat Minister
Gospodarki w uzasadnieniu
do projektu: ,potrzeba wy-
dania nowej ustawy wynika
z koniecznosci zapewnienia
polskich
Cji z systemem europejskim

spéjnosci regula-
okredlonych w Nowych Ra-
mach Prawnych”. Nowe prawo
ma wiec jeszcze bardziej do-
stosowa¢ krajowe regulacje
do rozwigzan europejskich.

Podsumowanie

Tak jak wynika z tytutu, wszyst-
maja
charakter ogdlny i wprowa-

kie powyzsze uwagi

dzajacy w temat normalizacji,
ktéremu zamierzamy poswie-
ci¢ cykl artykutéw. Nastepny
tekst poswiecimy akredytacji
i prawnym aspektom prowa-
dzenia dziatalnosci przez jed-
nostki akredytacyjne.
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