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Normalizacja 1 harmonizacja wymogow
dotyczacych wprowadzenia wyrobu
do obrotu na terenie Unii Europejskie;
jako dziatania warunkujgce rozwoj gospodarczy

Tematyka rozwoju gospodarczego jest niezwykle istotna dla pelnego zrozu-
mienia funkcjonowania gospodarki rynkowej i stanowi jeden z glownych proble-
mow polityki makroekonomicznej. Rozwdj gospodarczy obejmuje sfer¢ dziatal-
nosci ludzkiej, ktora wiagze si¢ z gospodarowaniem, a wigc produkcja i podziatem
dobr i ustug. W przeciwienstwie do ilosciowego pojmowania procesu wzrostu,
oznacza takze zmiany jako$ciowe zachodzace w strukturze spoteczno-gospodar-
czej kraju, zmiany w stosunkach ekonomicznych i metodach wytwarzania, zmiany
jakosciowe wytwarzanych dobr i ustug oraz zmiany ich struktury asortymentowe;.

Najwazniejszymi skladowymi rozwoju gospodarczego sa: majatek, struktura
gospodarki narodowej, mechanizm jej funkcjonowania, ilo$¢, jakos¢ i dystrybu-
cja dobr i ustug oraz stan §rodowiska naturalnego. Rezultatem rozwoju gospo-
darczego jest doskonalenie wszystkich jego elementéw sktadowych oraz wzrost
ilosci 1 jakosci dobr i ustug zaspokajajacych okreslone potrzeby. Celem niniejsze-
go artykutu jest przedstawienie, w jaki sposob dziatania normalizacyjne i harmo-
nizacyjne, dotyczace wprowadzania wyrobow do obrotu na terenie Unii Europej-
skiej, przyczyniaja si¢ do rozwoju gospodarczego oraz do zapewniania nalezytej
jakosci produktéw. Dodatkowo artykut ma rowniez przyblizy¢ tematyke samego
wprowadzenia wyrobu do obrotu, ktora rzadko jest przedmiotem prac o tematyce
prawne;j.
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II

W krajach Unii Europejskiej producent, importer lub inny uprawniony pod-
miot przed wprowadzeniem wyrobu do obrotu musi spelni¢ wymagania okreslone
dla danego rodzaju produktow.

Pojecie ,,wyrob” bedzie wielokrotnie uzywane w artykule, dlatego warto
przedstawic jego istote. Przede wszystkim wskaza¢ nalezy, ze nie istnieje jedna
definicja przedmiotowego terminu, cho¢ w polskim ustawodawstwie, zwtasz-
cza poakcesyjnym, byly podejmowane proby skonstruowania jednoznaczne-
go wyjasnienia wyrobu. Na potrzeby artykulu wyrob rozumiany bedzie jako
rzecz przeznaczona do wprowadzenia do obrotu. Rownoznacznie z pojeciem
»Wyrob” stosowany bedzie termin ,,produkt”. Podstawa takiego postgpowania
jest brak konsekwencji ustawodawcy przy stosowaniu tych poje¢ — mozna
stwierdzi¢, ze uzywane sg one wymiennie, zwlaszcza podczas dokonywania
analizy polskiego ustawodawstwa od okresu miedzywojennego az do czasoéw
wspotczesnych.

Wprowadzenie do obrotu jest pierwszg czynnoscig w procesie dostarczania
wyrobu na rynek Wspolnoty. Oczywiscie dotyczy to produktéw nowych, wypro-
dukowanych w krajach Unii Europejskiej badz tez sprowadzonych z krajow spoza
Wspdlnoty, ktdre, zanim zostang wprowadzone do obrotu, musza spetni¢ zasadni-
cze wymagania. Nalezy jednak zwrdci¢ uwagg, ze w prawodawstwie, zwlaszcza
unijnym, termin ,,wprowadzenie do obrotu” jest stosowany wymiennie z poje¢-
ciem ,,0ddanie do uzytku”!. Jednak w niewielu aktach pojecia te zostaty zdefinio-
wane. Wyjasnienie ,,wprowadzenia do obrotu” zawieraja przyktadowo: dyrekty-
wa 2009/48/WE?Z, ktora w art. 3 stanowi, ze »wprowadzenie do obrotu oznacza
udostgpnienie zabawki na rynku wspolnotowym po raz pierwszy”, dyrektywa
93/42/EEC3, ktora w art. 1 wskazuje, ze ,,wprowadzanie do obrotu oznacza pierw-
sze, dostgpne za optata lub wolne od optat udostgpnienie wyrobu innego niz wy-
rob przeznaczony do badania klinicznego, w celu dystrybucji i/lub stosowania na
rynku Wspolnoty, niezaleznie od tego, czy jest on nowy, czy w pelni odnowiony”,

' Czyli dyrektywy wprowadzajace wymagania dla okreslonej kategorii wyrobow.

2 Dyrektywa 88/378/EWG Rady z dnia 3 maja 1988 r. w sprawie zblizania ustawodawstw
Panstw Czlonkowskich dotyczacych bezpieczenstwa zabawek zostala zastapiona dyrektywa
2009/48/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 czerwca 2009 r. w sprawie bezpieczen-
stwa zabawek (http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2009:170:0001:0037:
PL:PDF dostep: 16.12.2012).

3 Dyrektywa Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczaca wyrobéw medycznych
zmieniona dyrektywami: 98/79/WE, 2000/70/WE, 2001/104/WE, 2007/47/WE i rozporzadzeniem
1882/2003 (http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/site/pl/dd//13/12/31993L0042PL.pdf (dostep: 16.12.
2012).
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oraz dyrektywa 93/1 5/EWGH, ktora w art. 1 stanowi, ze ,»wprowadzanie do obrotu
oznacza pierwsze odptatne lub nieodptatne rozporzadzenie materialami wybu-
chowymi objetymi niniejsza dyrektywa, w zwiazku z ich dystrybucja lub wyko-
rzystaniem na rynku wspolnotowym™. Natomiast w opinii Komisji Europejskiej
przedstawionej w ,,Przewodniku — wdrazanie dyrektyw opartych na koncepcji
nowego i globalnego podejscia”®, wprowadzenie do obrotu nastepuje w momen-
cie, gdy produkt zostaje po raz pierwszy udost¢gpniony na obszarze jednolitego
rynku. Uwaza si¢, ze odbywa si¢ to wtedy, gdy wyrdb, po jego wyprodukowaniu,
jest przekazywany lub oferowany do przekazania z zamiarem dystrybucji lub uzy-
wania w Unii Europejskiej. Jednoczesnie analizujac przepisy dyrektywy i zasady
funkcjonowania oceny zgodnosci, stwierdzi¢ mozna, ze wprowadzeniem do obro-
tu nie bedzie m.in. przekazanie wyrobu przez producenta majacego siedzibg poza
Unig Europejska jego upowaznionemu przedstawicielowi, w przypadku gdy pro-
ducent zlecit dokonanie oceny zgodnosci wyrobu z zasadniczymi wymaganiami,
przekazanie wyrobu producentowi do dalszej obrobki czy wystawienie wyrobu
na targach, wystawach lub pokazach handlowych oraz przechowywanie wyrobow
w magazynach producenta lub upowaznionego przedstawiciela, jesli wyrob nie
zostat jeszcze udostgpniony’.

Jak juz wskazano uprzednio, wigkszos¢ dyrektyw nowego podejscia nie od-
roznia termindéw ,,wprowadzenie do obrotu” i ,,0ddanie wyrobu do uzytku”. Nie-
mniej wskazaé nalezy dyrektywe 2006/42/WES, ktéra w art. 2 stanowi, ze ,,odda-
nie do uzytku” oznacza pierwsze wykorzystanie we Wspodlnocie maszyny objetej
niniejszg dyrektywa zgodnie z jej przeznaczeniem.

Oba pojecia wskazuja moment, od ktérego organy nadzoru rynku mogg pod-
jac¢ dziatania kontrolne, ponadto na podstawie tych terminéw definiowana jest

4 Dyrektywa Rady 93/15/EWG z dnia 5 kwietnia 1993 r. w sprawie harmonizacji przepisow
dotyczacych wprowadzania do obrotu i kontroli materiatéw wybuchowych przeznaczonych do
uzytku cywilnego (http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/site/pl/consleg/1993/L/01993L0015-20031
120-pl.pdf (dostep: 16.12.2012).

5 Polski system oceny zgodnosci i kontrola wyrobéw podlegajgcych dyrektywom nowego po-
dejscia — przewodnik, Urzad Ochrony Konkurencji i Konsumentow, Warszawa 2005, www.uokik.
gov.pl/download.php?plik=11116 (dostep: 17.12.2012).

6 Przewodnik — wdrazanie dyrektyw opartych na koncepcji nowego i globalnego podej-
$cia” — wersja oryginalna opracowana przez Komisj¢ Europejska i wydana w 2000 r. w Luk-
semburgu przez Biuro ds. Oficjalnych Publikacji Wspdlnot Europejskich, udostepniana w wersji
elektronicznej pod adresem www.europa.eu.int/comm/enterprise/newapproach/newapproach.htm
(dostep: 17.12.2012).

7 Polski system...

8 Dyrektywa 2006/42/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 17 maja 2006 r. w spra-
wie maszyn, zmieniajaca dyrektywe 95/16/WE (przeksztalcenie) zmieniona dyrektywa 2009/127/
WE, rozporzadzeniem nr 569/2009 i sprostowaniem. Dyrektywa 2006/42/WE zastgpita dyrekty-
we 98/37/WE (http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2006:157:0024:0086
:PL:PDF) (dostgp: 17.12.2012).

Prawo 315/1, 2013
© for this edition by CNS



230 MARTYNA SLUGOCKA-KOLPACZYNSKA

odpowiedzialno$¢ za wyrob. Nastgpienie opisywanych zdarzen pozwala rowniez
okresli¢, kiedy przeprowadza si¢ oceng zgodnosci’.

W polskiej ustawie o systemie oceny zgodnosci'? zostaty potaczone zakresy
znaczeniowe pojec ,,wprowadzenie do obrotu” i ,,0ddanie do uzytku” i zgodnie
z art. 5 pkt 2 ustawy funkcjonuje jeden termin, ktory nalezy rozumie¢ jako ,,udo-
stepnienie przez producenta, jego upowaznionego przedstawiciela lub importera,
nieodptatnie albo za oplata, po raz pierwszy na terytorium panstwa cztonkowskie-
go Unii Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodar-
czym wyrobu w celu jego uzywania lub dystrybucji”.

Dodac¢ nalezy, ze pojecie ,,wprowadzenie do obrotu” odnosi si¢ do kazdego
indywidualnego wyrobu, a nie do typu wyrobdw, niezaleznie od tego, czy wyrob
jest produkowany seryjnie, czy pojedynczo. Samo udostgpnienie wyrobu moze
odby¢ si¢ za oplata, jak rowniez nieodptatnie w wyniku réznych czynnosci praw-
nych: sprzedazy, pozyczki, wynajmu, leasingu lub darowizny!!.

III

W Polsce w latach 20. XX wieku zaczgto zauwazaé potrzebeg kontroli pojawia-
jacych sie w obrocie produktéw w celu zapewnienia komfortu ich uzytkownikom.
Dlatego tez sprawdzane obszary dotyczyly bezpieczenstwa oraz nalezytej jako$ci
wprowadzanych do obrotu wyrobow. Dla ujednolicenia procesow nadzorczych
zaczeto wprowadzac regulacje, ktore zawieraty zasadnicze normy, na podstawie
ktorych oceniane byly produkty. Mozna zatem stwierdzi¢, ze juz na dwczesnym
etapie rozwoju rozpoczat si¢ proces oceny wyrobow pod katem ich zgodnosci
z obowigzujacymi normami.

Wptyw na ksztaltowanie si¢ obrotu towarowego oraz rozwoju gospodarczego
w Europie miaty procesy integracyjne zapoczatkowane po II wojnie swiatowej
oraz szereg inicjatyw z konca lat 40. XX wieku'%. Ojcowie zatozyciele Unii Eu-
ropejskiej'?, podejmujac proby integraciji, odwotywali si¢ do takich wartosci, jak

9 Polski system...

10 Ustawa z dnia 30 sierpnia 2002 r. o systemie oceny zgodnosci (Dz.U. z 2010 r. Nr 138,
poz. 935 ze zm.).

1 polski system...

12 Wymieni¢ tu mozna Traktat brukselski z 17 marca 1948 r. w sprawie gospodarczej, spolecz-
nej i kulturalnej wspotpracy oraz zbiorowej samoobrony, Konwencje paryska z 16 kwietnia 1948 r.,
powolujaca Organizacje Europejskiej Wspolnoty Gospodarczej.

13 Tym mianem okreslanych jest kilka postaci, ktérych wktad w integracje europejska jest nie-
oceniony. Wsrdéd nich wymieni¢ mozna R. Schumana, Alcide de Gasperiego, Konrada Adenauera,
Paula van Zeelanda czy Jeana Moneta.
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godnos¢ czlowieka, zasady dobra wspdlnego, solidarno$ci oraz subsydiarno$ci.
W zwiazku z tym, Ze integracja dotyczy¢ miata wielu poziomoéw relacji, zasady
te znalazty swoje zastosowanie takze w handlu zagranicznym i obrocie towarami.
Ponadto nie dotyczyty one jedynie panstw zrzeszonych w organizacji, ale rowniez
krajow trzecich!4,

Prowadzenie dzialan normalizacyjnych i harmonizacyjnych nie bytoby
mozliwe bez jednej z podstawowych swobod jednolitego rynku, tj. swobodnego
przeptywu towaréw!>. Celem tej swobody jest daleko idaca liberalizacja obrotu
— odpowiednio materialnych i niematerialnych czynnikéw produkcji oraz elimi-
nacja wprowadzanych przez panstwo ograniczen i barier'®. Stuzy temu zwlaszcza

odwolywanie si¢ tam, gdzie jest to tylko mozliwe, do standardu panstwa pocho-

dzenial”.

Kluczowym pojeciem w swobodnym przeplywie towardw jest pochodze-
nie produktu. Od okres$lenia tej cechy zalezy mozliwo$¢ dopuszczenia towaru do
obrotu. Zasada jest, ze wyroby musza spetnia¢ okreslone wymagania panstwa
pochodzenia. W takiej sytuacji dodatkowe zastrzezenia w postaci koniecznosci
spelnienia oczekiwan panstwa importujacego stanowityby przejaw podwojnych

14 M. Zdyb, Wspélnotowe i polskie publiczne prawo gospodarcze, t. 1. Wolnosé i reglamenta-
cja dziatalnosci gospodarczej. Handel zagraniczny, Warszawa 2008, s. 304-306.

15 Podstawowe znaczenie dla instytucji swobodnego przeptywu towaréw ma definicja towaru.
Proby zdefiniowania tego pojecia Europejski Trybunal Sprawiedliwosci podejmowat od poczatku
lat 60. We wczesnym orzecznictwie za towar (do celow prawa wspolnotowego) byly uznawane
wszelkie produkty, ktorych warto$¢ mogta by¢ wyrazona w pieniadzu i ktére mogty by¢ przedmio-
tem transakcji handlowych (sprawy: 7/68, Komisja WE v. Wiochy, ECR 1968, s. 633; 7/78, Regina
v. Thompson, Johnson i Woodiwiss, ECR 1978). Obecnie Europejski Trybunat Sprawiedliwosci
definiuje towar jako ,,wszelkie produkty posiadajace wartos¢ wymierng w pienigdzu”. Wystarcza-
jaca cecha — zdaniem Trybunalu — jest wigc uznanie produktu za przedmiot transakcji handlowe;j
(A. Szoplinska, Swoboda przeptywu towarow, [w:] A. Wrobel et al. (red.), Wprowadzenie do prawa
Wspolnot Europejskich (Unii Europejskiej), Krakow 2002).

16 Swobodny przeptyw towaréw uregulowany byt w TWE. Artykut 23 wskazanego doku-
mentu stanowil, ze ,,podstawa Wspolnoty jest unia celna, ktéra rozciaga si¢ na catg wymiang to-
warowg 1 obejmuje zakaz cet przywozowych i wywozowych migdzy Panstwami Cztonkowski-
mi oraz wszelkich optat o skutku rownowaznym, jak rowniez przyjecie wspdlnej taryfy celnej
w stosunkach z panstwami trzecimi (ust. 1)”. Kolejny ustgp cytowanego przepisu wskazywal, ze
uregulowania traktatowe majg zastosowanie w stosunku do produktow pochodzacych z panstw
cztonkowskich oraz do produktow pochodzacych z panstw trzecich, jezeli znajduja si¢ one w swo-
bodnym obrocie w panstwach czlonkowskich. Tres¢ wskazanego przepisu doprecyzowat art. 24
TWE, stanowiac, ze ,,produkty pochodzace z panstw trzecich sg uwazane za bedace w swobodnym
obrocie w jednym z Panstw Cztonkowskich, jezeli dopelniono wobec nich formalnosci przywo-
zowych oraz pobrano wszystkie wymagane cta i optaty o skutku rownowaznym w tym Panstwie
Cztonkowskim i jezeli nie skorzystaly z catkowitego lub czg$ciowego zwrotu tych cet lub optat”
(A. Szoplinska, op. cit.).

17" A. Cieslinski, Wspolnotowe prawo gospodarcze, t. 1. Swobody rynku wewnetrznego, War-
szawa 2009, s. 623—-650.
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obcigzen, dla ktorych na rynku wewngtrznym nie sposob znalez¢ uzasadnienia.
W zwiazku z tym, w celu postgpowania zgodnego z obowigzujgcymi normami,
panstwa cztonkowskie zmuszone sg uznawaé kreowane przez siebie zasadnicze
wymagania. Wigze si¢ to bezposrednio z koniecznoscia przyjecia, ze jesli towar
spelnia wymagania ustanowione dla niego w panstwie jego pochodzenia, to tym
samym moze by¢ swobodnie wprowadzony do obrotu w panstwie przyjmuja-
cym. Taka sytuacja jest przejawem obowiazujacej na rynku wewnetrznym zasady
panstwa pochodzenia. Jej stosowanie wiaze si¢ z dwojakiego rodzaju niebezpie-
czenstwem. Przede wszystkim panstwa czlonkowskie, ustalajac zasadnicze wy-
magania dla okreslonych towarow, moga robi¢ to bardzo liberalnie. Z drugiej stro-
ny roéwniez producenci moga wybiera¢ na miejsce swoich procesow wytworczych
te wlasnie kraje, poniewaz ich unormowania przyczyniaja si¢ do zmniejszenia
kosztow produkcji, a tym samym do zwigkszenia konkurencyjnosci danego wy-
tworcy na rynku. Stad tez najlepszym rozwigzaniem powstatych problemow jest
harmonizacja zasadniczych wymagan na szczeblu wspolnotowym!®. Samodzielne
ustalanie przez panstwa cztonkowskie w swoim prawie wewnetrznym wymagan,
jakie powinny spetnia¢ wyroby wprowadzane do obrotu, stanowitoby bowiem
dziatania, ktére prowadzityby bezposrednio do powstania barier w swobodnym
przepltywie towardw.

W tym miejscu nalezy wskaza¢ na kompetencje Wspdlnoty w zakresie okre-
$lania minimalnych wymogow, jakie towar powinien spetnia¢, aby mogt zostaé
wprowadzony do obrotu w jednym z krajow cztonkowskich i jednoczesnie mogt
by¢ przedmiotem handlu na catym terenie Unii Europejskiej. Koncepcja wyar-
tykutowania podstawowych wymagan dla wyrobow legla u podstaw powstania
systemu oceny zgodnosci. Jako ze harmonizacja prawa oraz wymagan dla swo-
bodnego przepltywu towaréw jest jednym z celéw wymienianych w traktatach
europejskich, kompetencja Wspolnoty w tym zakresie nosi miano kompetencji
wylacznej'®. Oznacza to, ze panstwa cztonkowskie nie maja kompetencji wyda-
wania aktow, ktore bylyby sprzeczne z postanowieniami zawartymi w aktach wy-
dawanych przez Wspdlnote. Dlatego tez liberalizacja wymogdéw wspolnotowych
lub tez ich nadmierne obostrzenie stanowitoby naruszenie ustanowionych przez
Unie Europejska zasad?°.

18 L. Kieres, et al., Instrumenty administracyjnoprawne w systemie oceny zgodnosci z zasad-
niczymi wymaganiami, Wroctaw 2009, s. 235-238.

19 Trybunat okreslit charakter kompetencji w opinii 2/91, stwierdzajac, iz ,,wytaczna lub nie-
wylaczna natura kompetencji wspolnotowej nie wyplywa wylacznie z postanowien traktatowych,
lecz réwniez moze zaleze¢ od zakresu przyjetych przez instytucje wspdlnotowe srodkow w celu
realizacji tych postanowien, ktdére moga pozbawi¢ panstwa cztonkowskie obszaru kompetencji
wykonywanego uprzednio na zasadach przejsciowych”. Zatem rodzaj kompetencji nalezy zba-
da¢, analizujac zarowno prawo pierwotne, jak i wtorne (M. Daca, Stosunki zewnetrzne Wspolnoty,
[w:] A. Wrobel et al. (red.), op. cit.).

20 Ihidem.
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IV

Jak wskazano wcze$niej, przy ocenie rozwoju gospodarczego jednym z klu-
czowych czynnikdéw poddawanych ocenie jest jakos¢ wyrobdw. W pierwszej ko-
lejnosci nalezy zatem zdefiniowac to pojecie. Zostato ono wyartykutowane w pra-
wodawstwie unijnym. Wedlug normy terminologicznej PN-ISO 8402:1996 pod
tytutem ,,Zarzadzanie jako$cig i zapewnienie jako$ci — terminologia” (norma
wycofana) jako$¢ to ,,0g6t whasciwosci obiektu?! wigzacych si¢ z jego zdolnos-
cig do zaspokojenia potrzeb stwierdzonych i oczekiwanych”. Definicja ta zwraca
uwagge na fakt, ze ocena jakosci nie jest uzalezniona jedynie od zdania producenta,
ale od odczu¢ korzystajacych z wyrobu podmiotdw, dotyczacych przydatnosci da-
nego produktu podczas zaspokajania potrzeb, ktorym w zatozeniu miatl on stuzyc.
Jako$¢ wigce oceniana jest na podstawie wymagan zewngtrznych (czyli wymagan
odbiorcy) przeniesionych nastgpnie w sfere wewngtrzng (czyli ujecie jej w specy-
fikacji producenta)?2. Same potrzeby moga zmienia¢ si¢ w czasie, a tym samym
jakos$¢ musi sprostac¢ tym zmianom, czyli mie¢ ceche dynamicznosci. Dodatkowo
potrzeby powinny byé wyrazone jednoznacznie oraz precyzyjnie?. Najczesciej
wiasciwosci produktu kojarzone sa z jako$cig techniczng wyrobu, ktora uzalez-
niona jest od surowcoéw oraz proceséw technologicznego wytwarzania produktu.
Jako$¢ surowcow natomiast zalezy od ich sktadu chemicznego, ktory to wywiera
wplyw na proces technologiczny. Odpowiednio niepozadane zmiany cech jakos-
ciowych wyrobu nastepuja w przypadku wykorzystania niewlasciwych technolo-
gii lub nieodpowiedniego $rodowiska czy magazynowania?*,

W zwiazku ze zmiang podejscia do systemu jakosci (chodzi tu o odejscie od
modelu proceduralnego na rzecz modelu procesowego®>) definicja jakosci zostata

2l Wedhig normy PN-EN ISO 9000:2001 obiektem jest ,,to, co moze byé¢ odrebnie opisane,
rozpatrywane i oceniane”. Do tej kategorii bez watpienia zaliczy¢ mozna réwniez wyroby.

22 Przewodnik ISO 9000 Materialy informacyjne nt. wdrazania systemu zarzqdzania jakoscig
wg norm ISO serii 9000: 2000, Gtowny Instytut Gornictwa, Katowice 2004, s. 3.

23 R.1. Zalewski, Zarzqdzanie jakoscig w produkcji zywnosci, Poznan 2004, s. 31,

24 M. Urbaniak, Zarzqdzanie jakoscig. Teoria i praktyka, Warszawa 2004, s. 15.

25 Norma PN-EN ISO 9001:2001 zaleca przyjecie podejécia procesowego podczas opracowy-
wania, wdrazania, doskonalenia skutecznos$ci i efektywnosci systemu zarzadzania jakoscig w celu
zwigkszenia zadowolenia stron zainteresowanych przez spetnienie ich wymagan. W celu skutecz-
nego i efektywnego dzialania organizacja identyfikuje ze soba liczne powigzania, czyli identyfiku-
je procesy i nimi zarzadza. Wykorzystanie systemu procesOw w organizacji wraz z identyfikacja
oraz wzajemnymi oddzialywaniami migdzy tymi procesami i zarzadzaniem nimi okre$la si¢ jako
podejscie procesowe. Do podejscia procesowego mozna zaliczy¢ nastepujace kroki: rozpoznanie
i nazwanie procesow niezbednych do osiggania wyznaczonych celow; zidentyfikowanie elementow
wejsciowych 1 wyjsciowych, a takze zwigzkow i zaleznosci migdzy réznymi procesami; zapewnie-
nie, aby kazdy pracownik byt s$wiadom tych proceséw i ich znaczenia dla organizacji; pomiar pro-
cesOw; ocenienie ryzyka i wplywu na klienta; zarzadzanie procesami (J. Bank, Zarzgdzanie przez
Jjakosc¢, Warszawa 1996, s. 46).
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zmieniona i w zwigzku z tym normy PN-EN ISO 9000:2001 oraz ISO 9000:20052°
stanowig, ze jakos¢ to ,,stopien, w jakim zbior inherentnych wlasciwosci spetnia
wymagania”. Uzyty w cytowanej definicji termin ,,inherentne wtasciwosci” rozu-
mie¢ nalezy jako ceche wyr6zniajaca wyrobu istniejaca sama w sobie, tj. wlas-
ciwos$¢ jakosciowa. Sg one nierozerwalnie zwigzane z wymaganiami, czyli ocze-
kiwaniami, ktore zostaty ustalone, maja zwyczajowy charakter lub przybieraja
forme obowiazujacych norm?’. Jakoéé, wedug tego podejscia, to prawo do zysku
zar6wno nabywcy, jak i dostawcy w kazdym aspekcie wymiany gospodarcze;j.
Oznacza to, ze nie tylko przedsigbiorca, ale takze klient ma swoje niepodwazal-
ne prawa, ktore wynikaja z zalozen jako$ciowych. Wytworca ma prawo ocze-
kiwa¢, ze produkowane przez niego wyroby wysokiej jakosci beda generowaty
mozliwie jak najwigksze zyski, nabywca za$ ma prawo otrzymac produkt, ktory
bedzie si¢ charakteryzowal optymalng jakosScig przy zachowaniu akceptowalnej
ceny. Otrzymany zysk w przytoczonej definicji oznacza korzy$¢ ekonomiczng,
uzyteczno$¢ oraz dostepnos¢ produktu dla kazdej z zainteresowanych stron. Za-
tem producenci, ktoérzy nie sa w stanie zapewni¢ odpowiednich standardow, nie
moga liczy¢ na pozytywna oceng nabywcow?®. Przy omawianiu zagadnienia ja-
kos$ci nasuwa si¢ spostrzezenie, ze kategoria ta ma nieco inny wymiar z punktu
widzenia przedsigbiorcy oferujacego dany produkt niz z punktu widzenia jego na-
bywcy. Dla klienta nie ma wigkszego znaczenia proces wytworczy, obowigzujace
w przedsigbiorstwie standardy czy normy. Dla nabywcy najistotniejsze jest to, czy
produkt zaspokaja jego potrzeby, czy jego jakos¢ jest na odpowiednim poziomie
oraz czy odczuwa on satysfakcje w trakcie uzytkowania produktu. Tym wlasnie
dla potencjalnego nabywcy jest jakos¢ produktu — stopniem, w jakim spetnia on
jego wymagania®®.

26 Seria ISO jest zbiorem norm dotyczacych zarzadzania i zapewnienia jakosci wprowadzo-
nych po raz pierwszy w 1987 roku przez Migdzynarodowa Organizacj¢ Normalizacji. Rodzina norm
ISO 9000 sktada si¢ z 17 réznych norm, z ktérych tylko czg$¢ jest wprowadzana do stosowania
w Polsce.

27 J. Zymonik, Prezentacja 1 Wprowadzenie do problematyki jakosci, http://www.ioz.pwr.
wroc.pl/pracownicy/j_zymonik/Prezentacjal.pdf (dostep: 10.01.2013).

28 K. Przybylska, Jakos¢ jako kluczowy atrybut marki majgcy wplyw na jej wizerunek oraz
wartos¢, http://outsourcing.edu.pl/pl/article/details/type/scientific/id/219 (dostep: 10.01.2013).

29 Podejscie do zagadnienia jakosci ewoluuje. W potowie lat 80. 60% decyzji o kupnie danego
wyrobu uzaleznione byto od jakosci, a pozostate 40% od systemu dystrybucji, warunkéw ptatno-
$ci, sposobu zamawiania oraz obstugi. Dziesi¢¢ lat pdzniej jako$¢ w decyzji dotyczacej zakupu
zajmowata jedynie 15% przy jednoczesnym wzroscie znaczenia serwisu, systemu dystrybucji oraz
warunkow platnosci. Przyczyn takiego zjawiska jest wiele. Jako jedng z podstawowych wymienic¢
mozna zmienne tendencje w gospodarce $wiatowej, na ktore sktadaja si¢: zaostrzenie konkuren-
¢ji, nacisk na obnizenie kosztoéw produkcji, wzrost zainteresowania, a co za tym idzie i wcielania
w zycie systemoOw zarzadzania jakoscia. Kolejna przyczyng zmiany znaczenia terminu ,,jako$¢” jest
powstawanie nowych uregulowan prawnych oraz normalizacyjnych, wsroéd nich wymieni¢ nalezy
przepisy bezpieczenstwa, normy zharmonizowane, dyrektywy nowego podejscia, procedury oceny
zgodnosci, przepisy w dziedzinie ochrony $rodowiska, przepisy o odpowiedzialnosci cywilnej za
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Postrzegana jakos$¢ produktu w duzej mierze zalezy od dziatan podejmowa-
nych przez przedsigbiorce w celu stworzenia pozadanego wizerunku wyrobu. Na-
lezy bowiem uswiadomi¢ nabywcy, ze dany produkt jest w stanie spelni¢ wszyst-
kie jego potrzeby — zaréwno funkcjonalne, jak i niefunkcjonalne. Komunikujac
si¢ z nabywca, producent lub importer przekazuje istotne, z jej punktu widzenia,
informacje dotyczace produktu, podkresla jego walory oraz korzystajac z odpo-
wiednich dziatan marketingowych, oddziatuje na pod$wiadomos¢ klienta. Dobry
jakosciowo produkt powinien by¢ réwniez przetestowany przez potencjalnego
uzytkownika, sprawdzony pod katem uzyteczno$ci, wadliwosci, wygody, este-
tyki wykonania i innych istotnych cech, ktore tworza jego charakter. Postrzega-
na jakos$¢ jest wiec osadem nabywcy marki, opinig wartosciujaca i wyznaczajaca
stosunek wobec niej. Istotng kwestig z punktu widzenia ksztattowania wizerunku
marki przez przedsigbiorce jest uSwiadomienie sobie, ze postrzegana jako$¢ nie
zawsze ma podloze obiektywne oraz ze jakos¢ faktyczna niejednokrotnie si¢ r6zni
od jakoéci postrzeganej’.

v

Dziataniem pozwalajacym zapewni¢ jednakowy poziom jako$ci wszystkich
wyrobow danego rodzaju wprowadzanych na rynek jest harmonizacja wymogoéw
stawianych produktom wprowadzanym do obrotu na terenie Wspdlnoty. Co do
zasady jest ona dokonywana poprzez wprowadzanie dyrektyw unijnych, ktore
nastgpnie powinny by¢ umieszczane w systemie prawnym panstw cztonkow-
skich UE. Wsrod dyrektyw zawierajacych normy techniczne dla produktow do
1985 r. dominowato tzw. stare podejscie, czyli harmonizacja narodowego usta-
wodawstwa krajow cztonkowskich poprzez tworzenie dyrektyw unijnych, w kto-
rych tresci znajdowata si¢ szczegdtowa specyfikacja konkretnych produktow
oraz metod ich testowania. Ze wzgledu na wskazang szczegdtowos¢ zrealizo-
wanie tre$ci dyrektywy starego podejscia bylo bardzo trudne oraz czasochtonne.
W ostateczno$ci wypracowane rozwigzania techniczne mogly nawet hamowac
postep techniczny w danej dziedzinie, uniemozliwiajac innowacyjne podejscie
do produkcji danych wyrobdw. Dlatego tez obecnie tak drobiazgowe wymagania

jakos¢ wyrobow, normy systemowe w zakresie zarzadzania jakoscia, srodowiskiem, bezpieczen-
stwem pracy, bezpieczenstwem informacji. Nie bez znaczenia jest rowniez rosngca swiadomos¢
odbiorcow wprowadzanych na rynek wyrobow. Nie oczekuja oni juz jedynie sprawnie dziataja-
cego produktu spetniajacego swoje podstawowe zadania, ale dodatkowych funkcji, mozliwosci
eksploatacji w réznych warunkach, spetniania przez wyréb wymogow bezpieczenstwa, a do tego
przystepnej ceny. W wymienionych dziedzinach nie da si¢ oczywiscie uniknaé popetniania btedow,
niemniej kazdy z nich powinien by¢ brany pod uwage podczas proby wprowadzenia wyrobu na
rynek (R.I. Zalewski, op. cit., s. 33).
30 K. Przybylska, op. cit.
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stosowane sg jedynie do wyrobéw majacych szczegolne znaczenie dla podmio-
tow z nich korzystajacych. Do tej grupy wyrobow zaliczajg si¢ produkty zywnos-
ciowe, chemikalia, farmaceutyki czy samochody. Jednak w wigkszos$ci dziedzin
prawodawca unijny odszedt od scharakteryzowanych szczegoétowych regulacji
na rzecz tzw. nowego podejscia®!. Nowe podejscie polega na ustaleniu jedynie
najwazniejszych cech wyroboéw oraz sposobow ich testowania’?. Harmonizacje
przepiséw prawnych ograniczono do ustalenia wymagan dotyczacych bezpie-
czenstwa, zdrowia, ochrony srodowiska oraz ochrony konsumenta, ktore nalezy
speti¢ przed umieszczeniem wyrobu na rynku. Natomiast w normach (specy-
fikacjach technicznych), opracowywanych poprzez normalizacj¢ i przyjmowa-
nych na zasadzie konsensu, zawarto niezb¢dne uscislone wymagania techniczne.
Szczegdlny status przyznano normom zharmonizowanym z dyrektywa, ktorych
stosowanie nie jest obowigzkowe, ale zapewnia, ze wyrdb wytworzony zgodnie
z takg norma, jest uwazany za produkt spelniajacy zasadnicze wymagania, kto-
rych dotyczy ta norma.

Celem wprowadzania analizowanej grupy dyrektyw jest formutowanie wy-
magan w stosunku do produktow majacych podobne charakterystyki techniczne,
ale wobec ktorych wystepuja odmienne regulacje krajowe. Istnieje mozliwosé
wskazania wielu dyrektyw stopniowo obejmujacych wyroby nowym podejsciem
od drugiej potowy lat 80.33 Przykladowo wymienié mozna dyrektywy dotycza-
ce bezpieczenstwa zabawek>*, materiatéw budowlanych?3, osobistych urzadzen
ochronnych3®, terminali telekomunikacyjnych3” czy wind38.

Prawodawca wspolnotowy uwzglednial w dzialaniach harmonizacyjnych
rowniez cele 1 wartosci, ktore nie wigza sie bezposrednio z rynkiem i efektyw-

31 J. Hagemejer, I.J. Michatek, Normy techniczne i sanitarne w handlu miedzynarodowym,
Warszawa 2007, s. 47.

32 Formalnie zostato ono zainicjowane uchwata Rady z 1985 r. Przyjeto w niej, ze w dyrek-
tywach podawane maja by¢ jedynie zasadnicze wymagania dotyczace grupy wyrobow objetych
regulacja, natomiast specyfikacje techniczne dotyczace tych wyrobow zawarte beda w dobrowolnie
stosowanych normach europejskich, stanowigcych przyktadowe uszczegdtowienie realizacji posta-
nowien dyrektyw.

33 Wyjatkiem od wskazanej zasady jest dyrektywa niskonapigciowa (Low Voltage Directive
— LVD: 73/23/EEC) z 1973 r., ktéra powstata przed formalnym wprowadzeniem NA. Pomini¢cie
szczegdtowych regulacji bylo w tym zakresie mozliwe ze wzglgdu na wielonarodowy charakter
glownych producentow wyrobow objetych regulacjami dyrektywy. Regulacja taka miata na celu
wykorzystanie rosngcych korzysci skali oraz réznicowanie produktéw na poszczegolnych rynkach.
Dlatego tez wskazani glowni producenci europejscy nawiazali wspotprace z CENELEC i wspolnie
opracowali zasady dotyczace bezpieczenstwa oraz wzajemnego uznawania standardow innych kra-
jow oraz procedur testowania.

34 88/378.

35 89/106.

36 89/7686.

37.91/63.

38 95/16.
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nos$cig gospodarowania. Znoszac rozne ograniczenia w swobodnym prowadzeniu
1 podejmowaniu transgranicznej dziatalnos$ci gospodarczej, dyrektywy sektoro-
we dbaty o wprowadzenie stosownych gwarancji, np. zabezpieczajacych prawa
odbiorcow ustug (w tym konsumentéw), chroniacych srodowisko czy wartosci
kulturalne. Tego rodzaju podejscie pozwalato reagowaé w miarg elastycznie na
pojawiajace si¢ nowe problemy i wyzwania wspolczesnej gospodarki przy za-
chowaniu gwarancji, iz dokonujaca si¢ liberalizacja poszczegdlnych sektoréw nie
doprowadzi do naruszenia szeroko pojetego interesu publicznego’®.

Jednak nie mozna twierdzi¢, ze dyrektywy nowego podejscia sa aktami
harmonizacji minimalnej, na podstawie ktorych panstwa czlonkowskie mogty
wprowadza¢ dalsze uwarunkowania. Prowadziloby to do sytuacji, w ktorej re-
alizacja podstawowych wymogoéw okreslonych w dyrektywie moglaby nie wy-
starczy¢ do zapewnienia dostepu towaréw z jednego panstwa cztonkowskiego
do rynkoéw innych panstw cztonkowskich, czyli oznaczatoby to faktyczny brak

harmonizacji*’.

VI

Koncentrowanie si¢ wylgcznie na jakosci wyrobu i dostosowywaniu jej do
norm europejskich moze wigza¢ si¢ z generowaniem znacznych kosztow, kto-
re przyczyniaja si¢ do tamowania rozwoju gospodarczego. Zapobieganiu takie-
mu zjawisku shuzy¢ majg dzialania normalizacyjne. Normalizacja jest dziata-
niem celowym, nastawionym na osiagni¢cie takich wartos$ci, jak: oszczednosc,
zabezpieczenie interesOw uzytkownika oraz ochrona zdrowia i zycia. Pierwszy
z zamierzonych celow obejmuje oszczedno$¢ zardwno ludzkiej pracy, jak i su-
rowcow czy energii. Pojecie oszczgdnosci odnosi si¢ do jej ogodlnego znaczenia,
tj. zmniejszenia naktadow wszystkich czynnikéw majacych znaczenie dla procesu
zaréwno z punktu widzenia producenta, jak i klienta. Stad tez nalezy przyjac,
ze osiagniecie celu w postaci oszczednosci ogdlnej nie dotyczy jednego obsza-
ru normalizacji, lecz kilku z sobg powigzanych*!. Kolejnym celem normalizacji
jest zabezpieczenie interesoOw uzytkownika, ktéry powinien by¢ osiggany poprzez
odpowiednia oraz niezmienng jako$¢ wyrobow. Owa odpowiednio$¢ winna by¢
oceniana w stosunku do oczekiwan podmiotow korzystajacych z danego produktu
w konkretnym czasie.

39 S. Dudzik, Sposoby przeksztalcania prawa polskiego pod wplywem prawa europejskiego
(na przyktadzie prawa gospodarczego), ,,Panstwo i Prawo” 2008, z. 5.

40" A, Nowak-Far, Podstawowe elementy systemu oceny zgodnosci wyrobéw z tak zwanymi wy-
maganiami podstawowymi w Unii Europejskiej a kierunek zmian prawa polskiego, ,,Podatki i Prawo
Gospodarcze Unii Europejskiej” 1999, z. 6.

41 J. Ordon, Podstawy normalizacji, Warszawa 1981, s. 28.
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W tym miejscu nalezy zwroci¢ uwage, ze dziatania normalizacyjne prowadza
do likwidacji barier technicznych w handlu*?. Dodatkowo normalizacja przyczy-
nia si¢ do polepszania jakos$ci wyrobdw, obnizania kosztow, zwiekszania bezpie-
czenstwa wyrobow oraz racjonalnego wykorzystywania posiadanych zasobow.
Dlatego tez powstal szereg krajowych, regionalnych i $wiatowych organizacji
normalizacyjnych. Podziat i koordynacja prac migdzy nimi umozliwita obnizenie
spotecznych kosztow normalizacji.

W procesie normalizacji istotne sg normy techniczne, ktore charakteryzu-
ja sie powszechng dostepnoscia. Ich zadaniem jest ustalanie zasad, wytycznych
oraz charakterystyki poszczegélnych rodzajow dziatalnosci oraz jej wynikow.
Pochodza od upowaznionej jednostki organizacyjnej, ktora je opracowata na
zasadzie konsensusu, wydata oraz zatwierdzita. Mozna stwierdzi¢, ze kazda re-
guta powszechnie przyjeta staje si¢ normg. W dziatalnosci gospodarczej szcze-
gblne znaczenie maja normy techniczne, ktére stanowig przedmiot dziatalnosci
normalizacyjnej*’. Pojawia sie wiec oczywiste pytanie o réznice miedzy norma
a przepisem technicznym. Odmienno$¢ powstaje juz w momencie ustalania ich
tresci. Te pierwsze powstaja w skutek dzialan jednostki normalizacyjnej, nato-
miast przepisy techniczne uchwalane sa przez kompetentne organy wtadzy. Sto-
sowanie norm jest dobrowolne, a przepiséw obowigzkowe. Jesli chodzi natomiast
o zakres regulacji, normy dotycza aspektow funkcjonalno$ci, kompatybilnosci,
bezpieczenstwa oraz jako$ci, przepisy techniczne reguluja przede wszystkim ob-
szary dotyczace bezpieczenstwa, zdrowia oraz ochrony srodowiska. Do systemu
norm technicznych zaliczamy normy okreslajace wlasciwosci jakosciowe, ktore
sg opracowywane w ramach normalizacji, oraz normy okreslajace naktady pracy,

42 Powstajg one w momencie, w ktorym producent zmuszony jest do dopasowania swoje-
go produktu do odmiennych wymogdéw w kraju importera dotyczacych bezpieczenstwa, zdrowia,
ochrony $rodowiska czy konsumentow. Zasada jest, ze rzady moga naktada¢ obowigzkowe regu-
lacje techniczne, natomiast organizacje pozarzadowe stosuja srodki nieobowiazkowe, czyli normy
lub standardy. Ow fakultatywny charakter sprawia, ze s3 one wprowadzane w interesie konsumen-
tow badz tez wytworcow. Natomiast ograniczenia techniczne stosowane obligatoryjnie powinny
stuzy¢ ochronie warto$ci istotnych dla catych spoteczenstw, takich jak bezpieczenstwo czy ochrona
zdrowia. W praktyce jednak réznica migdzy wymienionymi $srodkami obowigzkowymi oraz dobro-
wolnymi jest mniej znaczaca. Zrodlem takiej sytuacji sa regulacje uzalezniajgce korzystanie przez
produkt z okreslonych kanatow dystrybucji lub mozliwos¢ ubezpieczenia towaru od spetnienia
danych norm o charakterze dobrowolnym. W innym przypadku produkt, mimo ze bedzie wpro-
wadzony na rynek, zostaje pozbawiony mozliwosci dotarcia do swoich odbiorcéw, a tym samym
znalezienia nabywcow. Tak wigc dla producenta bardziej optacalne jest dopasowanie produktu do
istniejagcych norm technicznych, nawet nieobowiagzkowych. Dziatania takie pociagaja za soba kosz-
ty, ktore muszg zosta¢ poniesione, jesli produkt ma by¢ sprzedany na rynku importera. Wtasnie ze
wzgledu na te koszty spetnienie obowiazkowych regulacji technicznych czy tez formalnie nieobo-
wigzkowych norm traktowane jest jako bariera techniczna w handlu (J. Hagemejer, J.J. Michatek,
op. cit., s. 13).

43 J. Lunarski, Zarzqdzanie jakoscig, Warszawa 2008, s. 60.
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ktore ustalane sg w trakcie prac projektowo-planistycznych zwanych normowa-
niem. Praktyka pokazala, ze wraz ze wzrostem liczby identycznych norm w rdz-
nych gateziach produkcji wzrasta réwniez stopien kooperacji przy wytwarzaniu
wiekszych obiektow i systemow. Z tych wzgledow tworzone byty jednostki ma-
jace za zadanie systematyzacj¢ dziatalno$ci normalizacyjnej w poszczegolnych
panstwach*,

VII

Zjawiska zasygnalizowane w niniejszym artykule bez watpienia maja wptyw
na rozwoj gospodarczy krajow cztonkowskich Unii Europejskiej. Ujednolicenie
zasad dotyczacych wprowadzania do obrotu danego wyrobu w kazdym z panstw
Wspolnoty prowadzi bezposrednio do wzrostu potencjatu catego rynku oraz za-
checa producentow i importerow do wprowadzania wyrobow do obrotu na terenie
Unii Europejskiej. Wynika to z faktu, ze poprzez jednorazowe dokonanie wska-
zanych prawem czynnosci uzyskuja oni dostep do olbrzymiego i zré6znicowanego
rynku. Dodatkowo takie same wymagania dotyczace jakosSci i sposobu wykonania
produktow sprzyjaja rozwojowi technologii, ktore nie musza juz poszukiwaé no-
wych rozwigzan, a mogg skupi¢ si¢ na osiggni¢ciu efektu wskazanego w odpo-
wiedniej normie technicznej. Dzigki temu rowniez interesy konsumentdéw zostaja
zabezpieczone. Z jednej strony nabywca, ktory potrafi odczyta¢ symbole znajdu-
jace si¢ na wyrobach, moze dokona¢ $wiadomego wyboru produktu, ktory chce
zakupié, z drugiej zas nawet konsument niezdajacy sobie sprawy z nastepujacych
procesow harmonizacyjnych i normalizacyjnych zostaje objety ochrong z nich
wynikajaca.

Normalization and harmonization of placing
the product on the European market
as a condition of economic development

Summary

In the countries of the European Union a manufacturer, an importer, and an authorized repre-
sentative have to meet the requirements for the type of goods. An action which allows to provide
the same level of quality for all products is harmonization. As a rule harmonization is achieved by
implementation of EU directives, which should by placed in the legal system of the Member States.
But focus only on product quality may lead to generating large costs restraining economic develop-

4 W Polsce byt to Polski Komitet Normalizacyjny, w Europie — CEN, CENELEC, ETSI,
a na poziomie miedzynarodowym np. ISO czy IEC.
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ment. Normalization should prevent this phenomenon. Normalization is a deliberate action adjusted
to achieve saving, users interests and protection of life and health.

Uniform rules concerning the placing on the market in every Member States directly provides
the growth potential of the market and invites manufacturers and importers to act on the European
market. By engaging in one-off activities they will gain access to a great and differentiated market.
Additionally, the same requirements for the products promote technology development. Thus the
interests of consumers are protected.
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