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0. WPROWADZENIE

Niniejszy przewodnik po normalizacji europejskiej obejmuje nastgpujace czesci
dotyczace wnioskéw o normalizacje:

cze$¢ 1 dotyczaca roli wnioskow o normalizacje przedktadanych europejskim
organizacjom normalizacyjnym przez Komisj¢; ta czg$¢ jest skierowana do
urzednikow Komisji 1 wszystkich uczestnikow europejskiego systemu
normalizacji;

cze$¢ Il dotyczaca sporzadzania i przyjmowania wnioskdOw o normalizacje
przedktadanych przez Komisje; ta cze¢s¢ jest skierowana do urzednikéw Komisji;
oraz

cze$¢ III zawierajagcg wytyczne dotyczace realizacji wnioskow o normalizacje
przez europejskie organizacje normalizacyjne; ta cze$¢ jest skierowana do
europejskich organizacji normalizacyjnych i ich organdw technicznych.

Przewodnik pierwotnie opublikowano w 2003 r. i zmieniono po raz pierwszy w 2009 r.
W ramach obecnej drugiej zmiany uwzgledniono dziatania zidentyfikowane w
komunikacie Komisji z 2011 r. Strategiczna wizja w zakresie norm europejskich — Postep
w celu poprawy i przyspieszenia zrownowazonego wzrostu gospodarki europejskiej do
roku 2020" oraz wymogi okreslone w rozporzadzeniu (UE) nr 1025/2012% w sprawie
normalizacji europejskiej (zwanym dalej ,,rozporzadzeniem™). Pierwotna wersja powstala
w odpowiedzi na wniosek Rady zawarty w rezolucji z 1999 r.%:

»Rada wzywa Komisje:

—  do zapewnienia, aby zlecenia normalizacji w ramach nowego podejscia
byly przygotowywane doktadnie i efektywnie, zapewniajac panstwom
cztonkowskim 1 europejskim organom normalizacyjnym wystarczajaca
mozliwos$¢ uczestnictwa;

- do zapewnienia, aby dziatania normalizacyjne objete zleceniami byty
przedmiotem doktadnego monitorowania 1 aby europejskie organy
normalizacyjne badaly odpowiednie $rodki w celu zapewnienia
odpowiednich postepow”.

Zmieniony przewodnik (podobnie jak rozporzadzenie) stanowi rowniez odpowiedz na
rezolucj¢ Parlamentu Europejskiego z dnia 21 pazdziernika 2010 r. w sprawie
przysztosci europejskiej normalizacji®:

,Parlament Europejski, [...]

! COM(2011) 311 final z 1.6.2011; zob. zatacznik II.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1025/2012 z dnia 25 pazdziernika 2012 r.
w sprawie normalizacji europejskiej, zmieniajace dyrektywy Rady 89/686/EWG i 93/15/EWG oraz
dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 94/9/WE, 94/25/WE, 95/16/WE, 97/23/WE, 98/34/WE,
2004/22/WE, 2007/23/WE, 2009/23/WE i 2009/105/WE oraz uchylajace decyzje Rady 87/95/EWG i
decyzje Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1673/2006/WE (Dz.U. L 316 z 14.11.2012); zob.
zatacznik I1.

3 Dz.U. C 141 z 19.5.2000.

* 2010/2051(INI);
http://www.europarl.europa.eu/oeil/popups/ficheprocedure.do?lang=en&reference=2010/2051(INI)



http://www.europarl.europa.eu/oeil/popups/ficheprocedure.do?lang=en&reference=2010/2051(INI)

15. [...] podkresla, ze prawodawca europejski musi zachowa¢ wysoki poziom
ostroznosci 1 precyzji w procesie definiowania podstawowych wymogow
w przepisach prawnych, natomiast Komisja zobowigzana jest wyraznie i
precyzyjnie definiowaé cele dziatan normalizacyjnych w mandatach;
podkresla, ze rola organdéw normalizacyjnych powinna ogranicza¢ si¢ do
zdefiniowania technicznych $rodkéw realizacji celéw okreslonych przez
prawodawce oraz do zagwarantowania wysokiego poziomu ochrony; [...]

22. wzywa Komisj¢ do poddania przegladowi i zracjonalizowania procesu
udzielania upowaznien normalizacyjnych EON, tak aby uwzgledni¢ etap
konsultacji z odpowiednimi zainteresowanymi podmiotami oraz doktadnag
analiz¢ uzasadniajaca potrzebe wprowadzenia nowych dziatan
normalizacyjnych, by zagwarantowa¢ stuszno$¢ opracowywania danych
norm i unikng¢ dublowania i mnozenia niespdjnych norm i specyfikacji;

[L.].

Chociaz pierwotny przewodnik dotyczyl gtéwnie wnioskow o normalizacj¢ wydawanych
w ramach prawodawstwa harmonizacyjnego Unii dotyczacego wylgcznie produktow (.
prawodawstwa nowego podejscia), niniejsza zmieniona wersja ma znacznie SZerszy
zakres zastosowania i odzwierciedla zmieniong polityke normalizacyjna Unii okreslong
w rozporzadzeniu.

Czesci I-11I nie dotyczg formalnych zastrzezen w sprawie zharmonizowanych norm ani
publikacji odniesien do norm zharmonizowanych w Dzienniku Urzedowym Unii
Europejskiej°.

Przygotowujac zmieniong wersje przewodnika (ktora zostata przedtozona Komitetowi ds.
Norm), Komisja dazyla do jego aktualizacji i odzwierciedlenia w nim zmian
wprowadzonych rozporzadzeniem w odniesieniu do przepisow dotyczacych tworzenia
norm europejskich i europejskich dokumentéw normalizacyjnych dotyczacych
produktow i ustug z mysla o wsparciu prawodawstwa i polityki Unii.

1. CELE

Celem niniejszego dokumentu jest zapewnienie wspdlnego rozumienia roli wnioskow o
normalizacje (,,zlecen”) przedkladanych europejskim organizacjom normalizacyjnym
przez Komisje ° oraz roli i obowiazkow réznych uczestnikow w zakresie planowania,
sporzadzania 1 realizacji tych wnioskow. Niniejszy przewodnik jest skierowany do
wszystkich podmiotéw europejskiego systemu normalizacji, a w szczegodlnosci do
urzgdnikow Komisji, organdw publicznych w panstwach cztonkowskich i panstwach
EFTA, europejskich organizacji normalizacyjnych, organizacji wskazanych w zataczniku
11" do rozporzadzenia, krajowych organéw normalizacyjnych i wszystkich stron
zainteresowanych normalizacja europejska.

Kwestie te zostang omowione w innych dokumentach.

Zob. zatacznik 1 do rozporzadzenia: europejskimi organizacjami normalizacyjnymi sa Europejski
Komitet Normalizacyjny (CEN), Europejski Komitet Normalizacyjny Elektrotechniki (CENELEC)
oraz Europejski Instytut Norm Telekomunikacyjnych (ETSI).

http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/key-players/index_en.htm



http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/key-players/index_en.htm

Zgodnie z art. 1 i art. 10 ust. 1 rozporzadzenia Unia moze wykorzysta¢ normalizacje
europejskg jako narzedzie polityczne wspierajace stosowanie prawodawstwa i
polityki Unii dotyczacych produktow i ushug. Komisja moze wystapi¢ do europejskich
organizacji normalizacyjnych z wnioskiem o normalizacj¢, aby opracowaly ,,normy
europejskie” lub ,,europejskie dokumenty normalizacyjne”, ktore:

— uwzgledniajg interes publiczny i cele polityczne wyraznie okreslone we wniosku;
— wynikaja z uwarunkowan rynkowych; oraz
— opieraja si¢ na konsensusie.

We wniosku okresla sie sa takze ,,wymagania dotyczace tresci, jakie musi spelniaé
dokument stanowiacy przedmiot wniosku, oraz termin jego przyjecia”.

Rozporzadzeniem wprowadza si¢ duze zmiany w procesach planowania, sporzadzania,
przyjmowania, zatwierdzania i realizacji wnioskOw o normalizacj¢ pod wzgledem
integralnos$ci, przejrzystosci i zgodno$ci z wymogami okreslonymi we wniosku.
Rozporzadzenie zapewnia takze solidng podstawe prawng w odniesieniu do wydawania
wnioskow ~w  dziedzinach nieobjetych  zakresem unijnego prawodawstwa
harmonizacyjnego dotyczacego produktow (tj. takze dotyczacego ustug) i umozliwia
Komisji wydawanie wnioskéw w celu wsparcia polityki Unii, w przypadku gdy nie
istnieje prawodawstwo Unii, oraz zwracanie si¢ do europejskich organizacji
normalizacyjnych o opracowywanie europejskich dokumentéw normalizacyjnych®
zamiast norm europejskich.

Niniejszy przewodnik zawiera wytyczne dotyczace wszystkich wnioskéw o normalizacj¢
kierowanych do europejskich organizacji normalizacyjnych przyjetych przez Komisje na
podstawie art. 10 ust. 1 i 2 rozporzadzenia. Zawiera takze wyjasnienie wptywu
rozporzadzenia na realizacj¢ wnioskow wydanych przed rozpoczeciem obowigzywania
tego rozporzadzenia.

Niektore unijne sektorowe akty prawne® moga zawiera¢ szczegdlne przepisy dotyczace
zakresu zastosowania, tresci i przyjmowania wnioskow o normalizacj¢, ktore nie zostaty
szczegotowo omowione w niniejszym dokumencie.

W niniejszym dokumencie poswigcono szczegdlng uwage wnioskom o opracowanie
norm europejskich, ktore wspieraja stosowanie prawodawstwa Unii w celu zapewnienia
spojnego  stosowania ,,poéredniego odniesienia”® do norm zharmonizowanych lub
innych norm europejskich oraz powigzanych procesow.

Termin ,,europejski dokument normalizacyjny” jest zdefiniowany w art. 2 ust. 2 rozporzadzenia jako
»kazda specyfikacja techniczna inna niz norma europejska, przyjeta przez europejskg organizacje
normalizacyjng do wielokrotnego lub ciaglego stosowania, zgodnos¢ z ktorg nie jest obowigzkowa”.

Np. rozporzadzenie (UE) nr 305/2011 w sprawie wyrobéw budowlanych.

10 W kontekscie niniejszego dokumentu:

— ,,posrednie odniesienie” (do norm okre$lonych w prawodawstwie Unii) jest technikg, w ramach
ktorej prawodawstwo Unii zawiera odniesienie zbiorcze do nieokreslonych norm
zharmonizowanych lub innych norm europejskich przyjetych na podstawie wniosku Komisji i w
ramach ktorej Komisja publikuje nastepnie doktadne odniesienia do takich norm w Dzienniku
Urzedowym zgodnie z art. 10 ust. 6 rozporzadzenia lub prawodawstwem sektorowym;

— ,,bezposrednie odniesienie” (do norm okreslonych w prawodawstwie Unii) ma miejsce wtedy,
gdy same odpowiednie przepisy unijne zawieraja doktadne odniesienie do normy lub jej czegsci
w formie okreslonej przez prawodawce.



Zalaczniki zapewniajg ogdlne informacje dotyczace roli normalizacji w polityce
publicznej i odniesienia do kluczowych dokumentdw referencyjnych.

2. ROLA NORMALIZACJI EUROPEJSKIEJ W UNII EUROPEJSKIEJ

2.1. Dokumenty referencyjne ustanawiajace i wdrazajace unijna polityke
normalizacyjna

Podstawowe zasady unijnej polityki normalizacyjnej sa okreSlone w nastepujacych
dokumentach:

a) Rozporzgdzenie (UE) nr 1025/2012 w sprawie normalizacji europejskiej

Przedmiotowe rozporzadzenie stanowi podstawg prawng dla wnioskow Komisji
kierowanych do europejskich organizacji normalizacyjnych o opracowanie norm
europejskich  lub  europejskich  dokumentéw normalizacyjnych dla wsparcia
prawodawstwa i polityki Unii.

W rozporzadzeniu tym przyznaje si¢ zdecydowane pierwszenstwo stosowaniu
przedmiotowych ,,dokumentow europejskiej organizacji normalizacyjnej” dla wsparcia
prawodawstwa i polityki Unii. Okre$lone zostaty w nim takze procedury, ktore nalezy
stosowa¢ przy wykorzystywaniu norm zharmonizowanych do celow zapewnienia
domniemania zgodnos$ci z wymogami prawnymi:

— ustanawianie wymogow dotyczacych jakos$ci norm zharmonizowanych;

— warunki dotyczace publikacji odniesien do normy zharmonizowanej w Dzienniku
Urzedowym; oraz

— procedura  dotyczaca formalnych  zastrzezen dotyczacych ~ norm
zharmonizowanych, aby uniemozliwi¢, wyeliminowa¢, ograniczy¢ lub
potwierdzi¢ domniemanie zgodnosci.

Rozporzadzenie naklada wymogi na europejskie organizacje normalizacyjne i krajowe
jednostki normalizacyjne w odniesieniu do przejrzystosci 1 integralnoSci w celu
unikniecia ewentualnych niekorzystnych skutkow wynikajacych z niewystarczajacego
udziatu bezposredniego zainteresowanych stron (np. MSP lub konsumentéw) lub ich
przedstawicieli w procesie ustanawiania norm lub wynikajacych z braku informacji na
temat programow prac organéw normalizacyjnych. W rozporzadzeniu tym ustanawia si¢
takze podstawe prawng finansowania europejskiej dziatalnosci normalizacyjne;.

b) Prawodawstwo sektorowe

Niektore sektorowe przepisy Unii moga odnosi¢ si¢ do norm europejskich jako
dobrowolnych srodkéw zapewniania zgodno$ci z wymogami prawnymi lub w niektorych
przypadkach jako $rodkéw obowiazkowych'' (np. w celu sklasyfikowania kwestii
objetych regulacjg). W takich przepisach okreslona jest podstawa w odniesieniu do
specyfikacji technicznych, ktére zostang bardziej szczegdélowo okreslone w normach
europejskich stanowigcych przedmiot wniosku Komisji. Przepisy te moga takze naktadac
dalsze wymagania lub warunki dotyczace procesow okreslonych w rozporzadzeniu,

1 Ppolityka Komisji ma na celu promowanie dobrowolnego stosowania norm i unikanie obowiazkowych

odniesien do norm w prawodawstwie Unii.



takich jak przyjmowanie wnioskOw o normalizacje, publikowanie odniesienia do normy
W Dzienniku Urzedowym 1 zglaszanie zastrzezen w sprawie norm. Te kwestie nie zostaly
szczegdtowo omdwione w niniejszym dokumencie.

¢) Roczny program prac Unii w zakresie normalizacji europejskiej

Zgodnie z art. 8 rozporzadzenia Komisja przyjmuje roczny komunikat, w ktérym okresla
strategiczne priorytety w zakresie normalizacji europejskiej, uwzgledniajac
dhugoterminowe strategie unijne na rzecz wzrostu gospodarczego i inne unijne strategie
polityczne. W programie prac Unii wskazuje si¢ takze, o jakie normy europejskie i
europejskie dokumenty normalizacyjne Komisja zamierza zwroci¢ sie¢ do europejskich
organizacji normalizacyjnych.

d) Ogdlne wytyczne dotyczqce wspotpracy z europejskimi organizacjami
normalizacyjnymi

Ogolne Wy’[yczne12 dotyczace wspotpracy migdzy CEN, Cenelec i ETSI a Komisja
Europejska 1 Europejskim Stowarzyszeniem Wolnego Handlu (EFTA) sg okreslone w
dokumencie politycznym i opierajg si¢ na porozumieniu zawartym pierwotnie w 1984 r. i
zmienionym w 2003 r.

W dokumencie partnerzy potwierdzaja wspdlne rozumienie roli normalizacji europejskiej
I jej zasad (np. otwartos¢, przejrzystos¢ i bezstronnos¢) oraz gotowos¢ do wspolpracy w
oparciu o te zasady dla wsparcia europejskich strategii politycznych. Niektore z tych
zasad zostaly p6zniej sformutowane w rozporzadzeniu jako wymogi prawne.

e) Ramowe umowy o partnerstwie

W poddawanych regularnym przegladom ramowych umowach o partnerstwie®™

zawartych miedzy Komisjg a europejskimi organizacjami normalizacyjnymi okre$la si¢
wspolne cele wspotpracy oraz warunki administracyjne i finansowe majace zastosowanie
do dotacji przyznawanych europejskim organizacjom normalizacyjnym na podstawie art.
151 17 rozporzadzenia.

2.2. Uznane europejskie organizacje normalizacyjne

Skuteczne wdrozenie jednolitego rynku w Unii Europejskiej wymaga nie tylko
wystarczajacej harmonizacji wymogow prawnych, ale rdwniez innych $rodkow, takich
jak stosowanie zasady wzajemnego uznania i przepisOw dotyczacych prac w zakresie
normalizacji europejskiej i krajowej. Normalizacja europejska prowadzi do stworzenia
wspolnych norm, ktére sg szeroko stosowane i uznane w catej Unii, oraz zapewnia, by
normalizacja krajowa nie stwarzata zbednych przeszkdd dla wymiany handlowe;j, ktore
bylyby sprzeczne z podstawowymi zasadami jednolitego rynku.

W szczegodlnosci w rozporzadzeniu uznaje si¢ europejskie organizacje normalizacyjne i
normy europejskie za wazne Srodki realizacji celow unijnej polityki normalizacyjnej.
Europejskie organizacje normalizacyjne s3 wybierane nie tylko na podstawie czynnikow
historycznych, ale rowniez na podstawie faktu, ze dzialaja zgodnie z uznanymi

12 Dz.U.C91716.4.2003.

B3 Art. 17 ust. 5 rozporzadzenia.



procedurami majacymi na celu promowanie harmonizacji dobrowolnych norm
krajowych.

Od wejscia w zycie dyrektywy 83/189/EWG* europejskie organy normalizacyjne i
krajowe jednostki normalizacyjne s3 w Unii regulowane przepisami dotyczacymi
wymiany informacji, co ma na celu uniknigcie powstawania barier dla handlu. Dzigki
partnerstwu z europejskimi organizacjami normalizacyjnymi krajowe jednostki
normalizacyjne podejmuja wspodlne dobrowolne zobowigzanie do harmonizacji
dobrowolnych norm krajowych, co z kolei znacznie przyczynia si¢ do funkcjonowania
jednolitego rynku.

Europejskie organizacje normalizacyjne sg odpowiednimi partnerami strategicznymi dla
Unii z kilku powodow:

— w ramach prac prowadzonych przez europejskie organizacje normalizacyjne na
szczeblu europejskim krajowe jednostki normalizacyjne wspolpracujg ze sobg
w celu opracowania wspdlnych norm europejskich; zapobiega to
opracowywaniu norm krajowych, ktore, nawet jezeli nie ma do nich odniesien
w prawodawstwie krajowym, moglyby stwarza¢ bariery techniczne dla
wymiany handlowej;

— wewnetrzne przepisy europejskich organizacji normalizacyjnych wymagaja,
aby krajowe jednostki normalizacyjne dokonywaly transpozycji wszystkich
norm europejskich jako norm krajowych i wycofaty wszelkie sprzeczne normy
krajowe;

— europejskie organizacje normalizacyjne zawarly umowy o wspotpracy z
mig¢dzynarodowymi organizacjami normalizacyjnymi (np. umowa z Wiednia
miedzy CEN a ISO™, umowa z Drezna miedzy Cenelec a IEC™®, protokot
ustalen ETSI z ITUY), ktére zapewniaja, aby normy europejskie, a zatem
réwniez krajowe, byly ustanawiane w miar¢ mozliwosci w sposob
maksymalnie zgodny z normalizacja migdzynarodowa. Dzigki takim umowom
panstwa UE/EOG moga by¢ najwiekszymi uzytkownikami roéwnorzednych
mig¢dzynarodowych norm ISO/IEC; oraz

— W interesie krajowych jednostek normalizacyjnych jako czlonkow lub
partnerow CEN Iub Cenelec lezy promowanie normalizacji europejskiej na
szczeblu krajowym, w tym poprzez rozpowszechnianie norm europejskich w
jezykach narodowych' i $wiadczenie ustug na rzecz wszystkich
zainteresowanych stron postugujacych sie jezykiem narodowym na szczeblu
lokalnym.

Dyrektywa Rady 83/189/EWG z dnia 28 marca 1983 r. ustanawiajaca procedur¢ udzielania informacji
w dziedzinie norm i przepiséw technicznych. Dyrektywa 98/34/WE (Dz.U. L 204 z 21.7.98) jest
tekstem jednolitym dyrektywy 83/189/EWG z p6zniejszymi zmianami.

Migdzynarodowa Organizacja Normalizacyjna.
Migdzynarodowa Komisja Elektrotechniczna.
Migdzynarodowy Zwiazek Telekomunikacyjny.

Unia nie reguluje kwestii j¢zyka norm europejskich ani krajowych.



Powyzsze powody pokazuja, dlaczego unijna polityka normalizacyjna odzwierciedlona w
rozporzadzeniu przyznaje zdecydowane pierwszenstwo normom europejskim jako
dominujacym specyfikacjom technicznym, do ktérych nalezy si¢ odnosi¢ w
prawodawstwie Unii, gdy takie specyfikacje sg potrzebne.

Z tych samych powodow odniesienia do innych norm lub specyfikacji technicznych w
prawodawstwie Unii powinny by¢é wprowadzane dopiero po doglebnej analizie,
poniewaz:

— nie mozna czasem ustali¢, czy takie normy lub specyfikacje techniczne zostaty

opracowane zgodnie z ,,podstawowymi zasadami”™ normalizacji;

— dostep do nich (taki jak krajowe punkty sprzedazy i dystrybucji) moze by¢
ograniczony;

— ich dostepnos¢ w jezykach narodowych moze by¢ utrudniona z uwagi na prawa
autorskie lub licencj¢ umowng; oraz

— moga by¢ niezgodne z zasadami majacymi zastosowanie w UE.

Normy europejskie odgrywaja rowniez szczego6lng role w odniesieniu do unijnego
prawodawstwa w zakresie zamowien publicznych®’, zgodnie z ktérym specyfikacje
techniczne w zamodwieniach publicznych nalezy formulowaé przede wszystkim w
nawigzaniu do norm krajowych transponujacych normy europejskie.

W art. 13 1 14 rozporzadzenia okreSla si¢ szczegétowe zasady dotyczace
identyfikowania, do celéw zamodwien publicznych, specyfikacji technicznych ICT, ktore
nie s3 normami europejskimi lub europejskimi dokumentami normalizacyjnymi.

3. ROLA WNIOSKOW O NORMALIZACJE PRZEDKEADANYCH PRZEZ KOMISJE
3.1. Koncepcja wniosku o normalizacje

Zasadniczo normalizacja jest procesem opartym na potrzebach rynku. Organy publiczne
nalezg do uczestnikow tego rynku i moga uwazal, ze specyfikacje techniczne sg
potrzebne do celéw wsparcia realizacji polityki publiczne;j.

W UE takie potrzeby publiczne sg okre§lane we wniosku o normalizacj¢ (,,zleceniu
normalizacji”), ktorego celem jest ochrona intereséw publicznych, na przyktad:

— ustanowienie  uzgodnionego sposobu  spelniania wymogoéw  prawnych
dotyczacych  ochrony zdrowia, bezpieczenstwa, ochrony $§rodowiska,
bezpieczenstwa cywilnego 1 interoperacyjnosci,

— promowanie rozwoju technicznego, harmonizacji norm krajowych; lub

— tworzenie lepszych warunkow ramowych na rzecz konkurencyjnosci
europejskiego przemystu.

9 Zasady uznawane przez Swiatowa Organizacje Handlu (WTO) w dziedzinie normalizacji, t.

spojnos¢, przejrzystosé, otwartos¢, konsensus, dobrowolno$¢ stosowania, niezalezno$¢ od
szczeg6lnych interesow i skutecznos¢.

2 Dyrektywy 2014/24/UE i 2014/25/UE.



Praktyka zwracania si¢ do europejskich organizacji normalizacyjnych o sporzadzenie
specyfikacji technicznych wymaganych przez organy publiczne zostata ustanowiona w
dyrektywie 83/189/EWG. Za posrednictwem wniosku o normalizacj¢ organy publiczne
(a w praktyce Komisja po konsultacjach z panstwami cztonkowskimi) zwracaja si¢ do
europejskich organizacji normalizacyjnych o opracowanie specyfikacji technicznych
spetniajacych ,,ich” wymogi dla wsparcia wdrazania prawodawstwa Unii lub ogdlne;j
polityki publicznej. W przypadku norm zharmonizowanych pierwotnym celem wniosku
jest zapewnienie jakos$ci norm zharmonizowanych opracowywanych przez europejskie
organizacje normalizacyjne (zob. rezolucja Rady z dnia 7 maja 1985 r. w sprawie
nowego podejécia do harmonizacji technicznej oraz normalizacji)>.

Whiosek 0 normalizacje moze zawiera¢ wymog, aby podstawe dokumentow (takich jak
normy zharmonizowane) stanowily prawnie wigzace wymogi okreSlone w
prawodawstwie Unii. W takim przypadku, przyjmujac wniosek, europejska organizacja
normalizacyjna podejmuje si¢ opracowac specyfikacje techniczne, ktéore powinny by¢
zgodne z wymogami prawnymi (takimi jak zasadnicze wymagania) i powinny
odzwierciedla¢ wysoki poziom ochrony zdrowia i bezpieczenstwa lub inny warunek
wstepny okreslony w stosownych przepisach.

Whniosek o normalizacje moze réwniez zawiera¢ wymog dostarczenia dokumentow
niezwigzanych z konkretnymi okreslonymi wcze$niej warunkami prawnymi, takich jak
dokumenty promujace og6lng harmonizacje lub postep technologiczny. W takich
przypadkach europejskie organizacje normalizacyjne nie musza w ramach prowadzonych
przez nie prac normalizacyjnych przestrzega¢ zadnych konkretnych warunkow
wstepnych w oparciu o prawodawstwo Unii.

W przypadku norm europejskich majacych na celu wywotanie konkretnego skutku
prawnego? prawodawca musi okresli¢ rygorystyczne wymogi za posrednictwem
przepisow prawa w celu zabezpieczenia interesu publicznego, a na podmiotach
przygotowujacych normy spoczywa odpowiedzialno$¢ za opracowywanie specyfikacji
technicznych spelniajagcych wspomniane wymogi, o ktorych mowa we wniosku o
normalizacje, oraz za nalezyte uwzglednienie powszechnie uznanego stanu techniki.

W zwigzku z tym, wystepujac z wnioskiem o normalizacj¢, Komisja nie powierza
uprawnien politycznych europejskim organizacjom normalizacyjnym i ich cztonkom,
lecz uznaje ich konkretne role techniczne, jakie odgrywaja w procesie. To wniosek —
wraz z rozporzadzeniem i wiasciwym prawodawstwem sektorowym — zawiera Opis i
uzasadnienie zadan, jakie organy publiczne powierzaja europejskim organizacjom
normalizacyjnym. Takie powierzenie zadania ma charakter czysto techniczny i jest
kierowane do organizacji prywatnych. W rezultacie specyfikacji opracowanych przez
europejskie organizacje normalizacyjne dla wsparcia prawodawstwa Unii w Zadnym

2L W celu zapewnienia funkcjonowania tego systemu istotne jest aby: — z jednej strony normy dawaty

gwarancj¢ jakosci w odniesieniu do »zasadniczych wymagan« okreslonych w dyrektywach [...].
Jako$§¢ zharmonizowanych norm musi by¢ zapewniona poprzez zlecenia normalizacji, powierzane
przez Komisje [...]”, Dz.U. C 136 z 4.8.1985.

22 W przypadku norm zharmonizowanych skutek ten jest okre§lony w prawodawstwie sektorowym i

zazwyczaj jest nim ,,domniemanie zgodnosci”. Termin ten jest uzywany w niniejszym dokumencie w
celu uwzglednienia wszystkich mozliwych skutkow.



razie nie mozna automatycznie uznawac za zgodne z pierwotnym whnioskiem??, poniewaz
jest to kwestia odpowiedzialnosci politycznej. Jako organ wnioskujacy Komisja zawsze
bedzie musiala dokonywaé oceny zgodnoséci®* ze swoim pierwotnym wnioskiem, we
wspotpracy z europejskimi organizacjami normalizacyjnymi (zob. réwniez sekcja 7),
zanim podejmic decyzje o publikacji odniesien do dostarczonej normy w Dzienniku
Urzedowym lub oglosi je ,,w innej formie zgodnie z warunkami okreslonymi w
odno$nym prawodawstwie harmonizacyjnym Unii” (art. 10 ust. 6 rozporzadzenia).

Wymogi prawne, np. zasadnicze wymagania okreslone w prawodawstwie i wymogi
zawarte we wniosku o normalizacje, powinny by¢ precyzyjnie zdefiniowane w celu
unikniecia blednej interpretacji ze strony europejskich organizacji normalizacyjnych lub
sytuacji, w ktorej beda one musiaty dokonywa¢ wyborow politycznych. Dla podmiotow
opracowujacych normy dla wsparcia prawodawstwa Unii zasadnicze znaczenie ma
zapewnienie wysokiej jakosci specyfikacji, poniewaz wszystkich wyboréw politycznych
dokonuje prawodawca. Takie wybory moga obejmowac okreslanie pewnych wartosci
granicznych dotyczacych narazenia danej osoby na zagrozenie® lub (w przypadku norm
zharmonizowanych) ustalanie termindow rozpoczecia i zakonczenia obowigzywania
domniemania zgodno$ci. Zatem szczegdlng wage nalezy przywigzywaé do okreslania
szczegotowych 1 precyzyjnych wymogdéw prawnych, ktdore maja by¢é wspierane przez
specyfikacje techniczne, z nalezytym uwzglednieniem istniejacych opinii wydawanych
przez Komisj¢ lub jej komitety naukowe.

Whiosek o normalizacje¢ przyjety przez europejska organizacje normalizacyjng nalezy
traktowa¢ jako ramy odniesienia dla normalizacji europejskiej wspierajacej cele
polityczne Unii. Wnioski — wraz z rozporzadzeniem i wewngtrznymi przepisami
europejskich organizacji normalizacyjnych — nalezy uznawa¢ za dokumenty referencyjne
na potrzeby dziatan normalizacyjnych, co oznacza, ze zawierajag wymogi lub wytyczne
dotyczace prac normalizacyjnych.

3.2.  Whniosek o normalizacje¢ jako akt wykonawczy

Zgodnie z rozporzadzeniem wnioski o normalizacje sg przyjmowane zgodnie z procedurg
okreslong w rozporzadzeniu (UE) nr 182/20112 (rozporzadzenie dotyczace procedury
komitetowej) i wydawane w drodze decyzji wykonawczej Komisji. Komitet ustanowiony
na podstawie art. 22 ust. 1 rozporzadzenia (,,komitet ds. norm”) wydaje opinie na temat
projektow aktow wykonawczych, ktore sa uzyskiwane w drodze procedury
sprawdzajacej. Jezeli komitet ds. norm wyda pozytywng opini¢ w sprawie projektu aktu
wykonawczego na zasadzie kwalifikowanej wigkszosci, Komisja przyjmuje wniosek i
zglasza go europejskim organizacjom normalizacyjnym.

2 Ta sama zasada ma zastosowanie w przypadku, gdy agencje Komisji opracowuja specyfikacje

techniczne, ktore sg stosowane w prawodawstwie Unii lub zatwierdzane przez Komisj¢ jako prawnie
wiazace.

W tym konteks$cie Komisja i europejskie organizacje normalizacyjne moga w ramach swojej oceny

zasiggac czyjejkolwiek opinii.

% Np. w dyrektywie 2006/42/WE w sprawie maszyn nie okre§lono zadnych wartosci granicznych emisji

hatasu warunkujacych wprowadzanie maszyn do obrotu, a ponadto przewidziano, ze takie wartosci
nie moga by¢ réwniez podawane w nieobowiazkowych normach zharmonizowanych.

% Dz.U.L55728.2.2011.
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Dzigki powyzszej procedurze wniosek o normalizacje przedktadany europejskim
organizacjom normalizacyjnym odzwierciedla powszechng akceptacj¢ wsrod organow
publicznych i wole panstw cztonkowskich.

Whniosku o normalizacj¢ nie nalezy postrzega¢ wytacznie w kategoriach wstepnego
zaproszenia do rozpoczecia nieobowigzkowych dziatan normalizacyjnych; przyjmujac
go, europejskie organizacje normalizacyjne zobowigzuja si¢ do publikowania wyraznie
wskazanych dokumentow speiniajacych wymogi zawarte we wniosku w uzgodnionych
terminach.

Ponadto, jezeli europejskie organizacje normalizacyjne chcg wystgpi¢ o finansowanie
unijne, powinny w ramach swoich wnioskdw o finansowanie dotrzymywaé termindéw
okreslonych we wniosku o normalizacje.

Europejskie organizacje normalizacyjne moga odrzuci¢ wniosek o normalizacje, lecz nie
moga odrzuci¢ ani zawetowac ram prawnych dotyczacych produktow lub ustug, ktore sg
w danym wniosku ustanawiane lub do ktorych zawarto w nim odniesienia. Jezeli
wniosek 0 opracowanie norm europejskich lub europejskich dokumentow
normalizacyjnych zostanie odrzucony przez wszystkie europejskie organizacje
normalizacyjne, do ktérych byt skierowany, wniosek ten nie moze stanowi¢ podstawy dla
opracowania takich norm europejskich czy europejskich dokumentéw normalizacyjnych.

Whioski o normalizacje wydane zanim zaczelo obowigzywac rozporzadzenie zachowuja
status waznych punktéw odniesienia dla prac normalizacyjnych, pod warunkiem ze nie
sa sprzeczne z rozporzadzeniem (zob. réwniez sekcja 6.5). Poniewaz jednak tych
wczesniejszych wnioskow nie wydano w charakterze aktow wykonawczych, nie mozna
ich zmieni¢ za posrednictwem aktéw wykonawczych przyjetych na mocy art. 10 ust. 2
rozporzadzenia.

3.3.  Konsekwencje braku zgodnosci z wnioskiem o normalizacje

Przypadki, w ktorych europejskie organizacje normalizacyjne nie s3 w stanie zapewnic
zgodnosci z postanowieniami zawartymi we wniosku o normalizacj¢, mozna podzieli¢ na
dwie kategorie na podstawie art. 10 ust. 1 rozporzadzenia:

i.  przypadki, w ktorych ,,wymagania dotyczace tresci, jakie musi spetnia¢ dokument
stanowigcy przedmiot wniosku” nie sg (catkowicie) spetnione; oraz

ii. przypadki, w ktorych ,termin jego przyjecia” (dokumentu stanowigcego
przedmiot wniosku) nie zostat dotrzymany (po6zne przyjecie lub brak przyjecia).

Ponadto moga zaistnie¢ przypadki, w ktorych sam proces normalizacji nie spetnia
wymogow okreslonych w rozporzadzeniu (w zakresie przejrzystosci, integralnosci i
sprawozdawczo$ci).

W zZadnym z przedmiotowych przypadkow rozporzadzenie nie przewiduje konkretnych
sankcji, lecz niespetnienie wymogoéw okreslonych we wniosku o normalizacj¢ moze si¢
wigza¢ z konsekwencjami (zob. art. 10 ust. 6, art. 11 ust. 1 1 art. 17 ust. 4). Konsekwencje
te dotyczg uznawania dokumentow sporzadzanych przez europejskie organizacje
normalizacyjne i finansowania unijnego na rzecz europejskich organizacji
normalizacyjnych, np.:
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jezeli norma zharmonizowana nie spetnia wymogéw okreslonych we wtasciwym
wniosku, nie dokonuje si¢ do niej zadnego odniesienia (W Dzienniku Urzedowym
lub w innej formie) zgodnie z odpowiednimi przepisami Unii lub odniesienie to
zostaje usunigte lub ograniczone;

jezeli norma zharmonizowana nie zostanie udostgpniona w uzgodnionym
terminie, inne §rodki lub specyfikacje techniczne moga nadal zapewnia¢ lub by¢
wykorzystywane do zapewniania domniemania zgodnos$ci zgodnie z przepisami
odpowiedniego prawodawstwa sektorowego;

moze mie¢ to wplyw na roczne lub oparte na dziataniach finansowanie unijne
zapewniane europejskim organizacjom normalizacyjnym; oraz

moze zaistnie¢ potrzeba zmiany wniosku w celu uzgodnienia nowych terminow
na przyje¢cie dokumentow stanowigcych przedmiot wniosku.

PODMIOTY UCZESTNICZACE W PROCESIE NORMALIZACJI EUROPEJSKIEJ, O
KTORA WNIOSKUJE KOMISJA

4.1. Glowne podmioty przewidziane w rozporzadzeniu

Koncepcja wniosku o normalizacje opiera si¢ na zasadach partnerstwa i wspoOtpracy oraz
na wyraznym podziale zadan i r6l wsrod gldwnych podmiotow przewidzianym w

rozporzadzeniu.

Tabela 1: Zadania i role glownych podmiotéw uczestniczacych w procesie
ustanawiania i realizacji unijnej polityki normalizacyjnej (normalizacja stanowigca
przedmiot wnioskéw Komisji)

Gléwne podmioty

Zadania lub role

Prawodawca
(Rada, w tym
panstwa
cztonkowskie, 1
Parlament
Europejski)

Podmiot

ustawodawczy
polityczny

— okresla ramy i ograniczenia prawne dotyczace polityki normalizacyjne;j;

— decyduje 0 sposobie stosowania norm lub innych specyfikacji
technicznych w prawodawstwie Unii;

— moze kwestionowa¢ normy zharmonizowane wywolujace lub majace
wywotywac skutek prawny (formalne zastrzezenie);

— w niektorych przypadkach panstwa cztonkowskie moga okresla¢ sposob, w
jaki normy stanowigce przedmiot wniosku Komisji moga by¢ stosowane w
celu zapewnienia zgodno$ci z wymogami krajowymi.

Komisja

Podmiot ustanawiajacy i realizujacy

polityke

— wdraza unijng polityke¢ normalizacyjng i okresla priorytety;
— proponuje nowe przepisy, ktorych stosowanie wspieraja normy;

— zarzadza innymi okre§lonymi zadaniami zwigzanymi z normalizacja
powierzonymi jej w ramach prawodawstwa Unii (np. przyjmowaniem
wnioskdw o normalizacj¢, oceng zgodnosci dokumentdw sporzadzanych
przez europejskie organizacje normalizacyjne z jej wstgpnymi wnioskami,
publikacja odniesien do norm zharmonizowanych w Dzienniku
Urzedowym, przyjmowaniem decyzji o usunigciu opublikowanych
odniesien do norm zharmonizowanych z Dziennika Urzedowego,
zarzadzaniem finansowaniem dziatan normalizacji europejskiej ze Srodkow
Unii);

— zarzadza relacjami migdzy Uniag a europejskimi organizacjami
normalizacyjnymi.
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Europejskie — wykonuje prace techniczne stanowigce przedmiot wnioskow o

organizacje normalizacj¢;

normalizacyjne . . . .
(wraz z ich - koor'dynu]e _prace t_echr}%czne majace  na celu opracowywanie i
czlonkami i > przyjmowanie sp.ecyfllkacp technlcznych zgodnych ze stanem W|ed;y
zainteresowany N naukowej i techqlcznej we wspplpragy ze swoimi czionkaml na zasadzie
mi stronami) = konsen_susu_ miedzy podmiotami  uczestniczacymi w  pracach

] normalizacyjnych;

k] — zapewnia przestrzeganie i odpowiednie zgtaszanie wymogow dotyczacych

% przejrzystosci i integralnosci okreslonych w rozporzadzeniu,

e — przedstawia Komisji  odniesienia do  specyfikacji technicznych
stanowiacych przedmiot wniosku. Komisja nastgpnie dokonuje oceny
zgodnosci tych specyfikacji z wymogami okreslonymi w odpowiednich
przepisach unijnych.

Europejskie — zgodnie z rozporzadzeniem posiadaja szczegdlny status umozliwiajacy

organizacje —_ wigksza integracje procesu normalizacji stanowigcej przedmiot wniosku

zainteresowany g % Komisji;

ch stron 3 |_ . o . P Kk L

spelniajace g < zapewniajg przeds.taw1en¥e Komlsj} interesow MSP, konsumentow i

Kryteria g i pracol\}vm.lio;;v oraz 1r}1;cere§0vs1/( ’sr0d0W1sk0;yych przed przyjgciem programu
. = rac Unii lub nowych wnioskow o normalizacjg;

ckreflonew | £ B | P uhnowyh nmoskow o pomaince "

zalaczniku IIli | Q & | — na podstawie rozporzgdzenia majg bezposredni dostep do dziatafi z zakresu

finansowane ze | o % opracowywania polityki i prac technicznych w ramach europejskich

srodkow g E organizacji normalizacyjnych.

unijnych 3 3

(organizacje,0 | £ &

ktorych mowa | £ S

w zalaczniku N

1)

4.2. Rola Komisji
4.2.1 Sporzgdzanie wnioskow o normalizacje

Komisja okresla polityke 1 priorytety Unii w odniesieniu do normalizacji europejskiej
wykorzystywanej do celow wspierania prawodawstwa i strategii politycznych Unii (zob.
sekcja 5) 1 koordynuje caty proces sporzadzania wnioskoOw o normalizacje, poczawszy od
ich planowania az po ich zglaszanie europejskim organizacjom normalizacyjnym.
Odpowiada za ostateczng tre§¢ wniosku, ktory sporzadza po konsultacji z europejskimi
organizacjami normalizacyjnymi, organizacjami, o ktoérych mowa w zataczniku III,
panstwami czlonkowskimi 1 innymi wlasciwymi zainteresowanymi stronami (zob. sekcja
2 w czesct II).

4.2.2 Podczas prac normalizacyjnych

Zgodnie z przepisami wewnetrznymi europejskich organizacji normalizacyjnych
Komisja moze wyznaczy¢ przedstawicieli do uczestniczenia w pracach normalizacyjnych
w charakterze obserwatorow lub doradcow. Dzigki temu Komisja moze np. wyjasnic i
jasno okresli¢ wymogi zawarte we wniosku o normalizacje i powigzanych przepisach
prawodawstwa Unii, lecz nie moze nadmiernie wplywaé¢ na europejskie organizacje
normalizacyjne podczas dokonywania przez nie wyboru pewnych specyfikacji ani




zawetowac decyzji, jakie podejmujg zgodnie z ich przepisami wewnqtrznymi27. Komisja
powinna jednak zaopiniowaé priorytety normalizacyjne na podstawie programdéw prac
opracowanych przez europejskie organizacje normalizacyjne. Ponadto Komisja moze
wyrazi¢ swoja opini¢ w sprawie priorytetow w przypadku finansowania dzialan
normalizacyjnych.

Komisja powinna kierowaé¢ europejskimi organizacjami normalizacyjnymi podczas
prowadzenia prac normalizacyjnych na podstawie wymogow okreslonych we wniosku
oraz zgodnie z rozporzadzeniem i prawodawstwem sektorowym. Stuzby Komisji
odpowiedzialne za wniosek powinny co najmniej utrzymywac stalg taczno$¢ z punktem
kontaktowym lub punktami kontaktowymi utworzonymi przez wiasciwa europejska
organizacj¢ normalizacyjng (wlasciwe europejskie organizacje normalizacyjne).

Podczas prac normalizacyjnych i1 po przyjeciu dokumentoéw przez europejskie
organizacje normalizacyjne Komisja, w ramach swoich dzialah zwigzanych =z
doradztwem 1 oceng, musi przestrzega¢ wymogow wynikajacych z odpowiednich
przepisow prawodawstwa sektorowego lub odpowiedniej strategii politycznej oraz
zawartych w jej wniosku. Jezeli odpowiednie przepisy lub strategie polityczne Unii
ulegng zmianie w czasie realizacji wniosku ze skutkiem dla potrzeb w zakresie
normalizacji, Komisja powinna wprowadzi¢ zmiany we wniosku zgodnie z art. 10 ust. 1 1
2 rozporzadzenia.

4.2.3 Podczas oceny zgodnosci (art. 10 ust. 5)

Komisja musi podja¢ odpowiednie dzialania we wspotpracy z europejskimi
organizacjami normalizacyjnymi w celu dokonania oceny zgodno$ci dokumentow
stanowigcych przedmiot wniosku z jej pierwotnymi wnioskami o normalizacj¢ (zob.
sekcja 7).

4.2.4 W momencie publikowania odniesien do norm europejskich w Dzienniku
Urzedowym (art. 10 ust. 6)

W przypadkach, w ktorych wniosek o normalizacje stuzacy wsparciu prawodawstwa
Unii 1 stosowania normy stanowigcej jego przedmiot wywotuje konkretny skutek
prawny, Komisja musi zweryfikowa¢?® w odpowiednim terminie?, czy ostateczna wersja
dokumentu spelnia wymogi, ktére maja by¢ uwzglednione 1 ktére s3 okreslone we
wniosku i odpowiednich przepisach Unii.

Komisja powinna to uczyni¢ na podstawie oceny zgodnosci (zob. sekcja 7). Jezeli
warunki okre§lone w art. 10 ust. 6 s3 spelnione, Komisja musi bezzwlocznie
opublikowa¢ odniesienia w Dzienniku Urzedowym. Jezeli, na podstawie wszelkich
dostgpnych informacji, dostarczone normy europejskie nie spetniaja wymogow
pierwotnego wniosku i nie odpowiadajg potrzebom regulacyjnym, Komisja powinna, w

2 Na podstawie art. 4 rozporzadzenia Komisja moze jednak podejmowaé dzialania i przedstawiac

uwagi w odniesieniu do kazdego projektu specyfikacji technicznych, niezaleznie od tego, czy zostat
on zlecony, w szczegolnosci jezeli ma watpliwosci co do ewentualnego negatywnego wplywu na
jednolity rynek.

28 Zakres tych weryfikacji powinien by¢ rozpatrywany indywidualnie w odniesieniu do poszczegélnych

przypadkoéw na podstawie prawodawstwa sektorowego, roli odnosnych norm i dostgpnych informacji.

#  Kodeks dobrego postgpowania administracyjnego;
http://ec.europa.eu/transparency/code/index_pl.htm
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oparciu o dany wniosek, odmoéwi¢ powotania si¢ (opublikowania odniesien w Dzienniku
Urzedowym lub w innej formie zgodnie z art. 10 ust. 6 rozporzadzenia) na dang norme
europejska lub moze podja¢ decyzje o powotaniu si¢ na nig w ograniczony sposob.

W przypadku norm zharmonizowanych stuzacych wsparciu unijnego prawodawstwa
harmonizacyjnego Komisja moze odmoéwi¢ opublikowania odniesien w Dzienniku
Urzedowym na podstawie art. 10 ust. 5 1 6 rozporzadzenia.

4.3. Rola panstw czlonkowskich w czasie prowadzenia prac normalizacyjnych

Krajowym organom publicznym przystuguje formalne prawo do uczestniczenia w
procesie normalizacji europejskiej poprzez wyznaczanie ekspertow w sposob
bezposredni lub w charakterze czlonkOw delegacji krajowej. Artykut 7
rozporzadzenia zobowigzuje panstwa cztonkowskie do wspierania uczestnictwa
krajowych organéw publicznych, w tym organébw nadzoru rynku, w procesie
opracowywania lub nowelizacji norm stanowigcych przedmiot wnioskow Komisji za
posrednictwem swoich krajowych jednostek normalizacyjnych.

Aktywne uczestnictwo krajowych organéw publicznych na wszystkich etapach
opracowywania i nowelizacji norm stanowi jedno z najskuteczniejszych dziatan
stuzacych promowaniu jakosci norm 1 ograniczeniu do minimum podzniejszych
formalnych zastrzezen.

4.4. Rola europejskich organizacji normalizacyjnych

Whioski o normalizacje¢ okre$laja oczekiwania organéw publicznych w odniesieniu do
zapewniania norm europejskich i europejskich dokumentéw normalizacyjnych
stanowiagcych przedmiot wnioskow oraz wskazuja ramy prawne lub kontekst polityczny i
cele polityczne dotyczace nieobowigzkowych prac normalizacyjnych. Chociaz wnioski te
sg aktami jednostronnymi, to sg sporzadzane po przeprowadzeniu S$cistego dialogu z
europejskimi organizacjami normalizacyjnymi i stanowig dla tych organizacji
zaproszenie do opracowania dokumentéw w odpowiedzi na pewne warunki (np. czynniki
ryzyka lub inne aspekty) 1 okreslajacych pewne zadania, ktore musza zosta¢ wykonane w
wyznaczonym terminie.

Jezeli wniosek o normalizacj¢ skierowany do europejskich organizacji normalizacyjnych
zawiera prosb¢ o opracowanie norm europejskich dla wsparcia prawodawstwa Unii,
takich jak normy zharmonizowane, europejskie organizacje normalizacyjne powinny
zwroci¢ szczegdlng uwage na zapewnienie zgodno$ci z pierwotnym wnioskiem 1
wszelkimi informacjami szczegdélowymi, do ktérych si¢ on odnosi i ktdre sg okreslone w
prawodawstwie sektorowym w odniesieniu do tresci, warunkow nowelizacji 1
dostepnos$ci norm.

Europejskie organizacje normalizacyjne sg odpowiedzialne za przyjmowanie wnioskow
o normalizacj¢. Przyjecie wniosku dotyczacego norm zharmonizowanych ogranicza ich
zdolno$¢ do inicjowania nowych sprzecznych inicjatyw normalizacyjnych.

W art. 3-5 rozporzadzenia okre§lono prawnie wigzace wymogi w odniesieniu do
przejrzysto$ci programOw prac, przejrzystosci projektow norm 1 innych dokumentow
normalizacyjnych oraz integralnosci procesé6w normalizacji (bez ograniczania si¢ do
normalizacji stanowigcej przedmiot wnioskow Komisji). Mimo Ze europejskie
organizacje normalizacyjne s3 organizacjami prywatnymi, w ramach prac
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normalizacyjnych stanowigcych przedmiot wnioskow Komisji wykonuja one zadania
istotne dla interesu publicznego na podstawie wnioskow organéw publicznych, a czasami
z udziatem finansowania ze $§rodkow publicznych. Powinny zatem stosowac¢ si¢ do art.
3-5 w czasie wykonywania prac stanowigcych przedmiot wniosku.

W razie wspolpracy przy opracowywaniu norm z innymi organami (np. ISO,
Migdzynarodowa Komisja Elektrotechniczng lub europejskimi sektorowymi organami
normalizacyjnymi) europejska organizacja normalizacyjna, ktéra przyje¢ta dany wniosek,
pozostaje w pelni odpowiedzialna i moze by¢ rozliczana — podczas opracowywania lub
nowelizacji normy — z tytulu zapewnienia jej zgodnosci z pierwotnym wnioskiem.

45. Rola czlonkow europejskich organizacji normalizacyjnych, w tym
krajowych jednostek normalizacyjnych

Czlonkowie europejskiej organizacji normalizacyjnej decyduja, czy wlasciwa europejska
organizacja normalizacyjna przyjmuje dany wniosek o normalizacj¢. Po przyjeciu
wniosku do jej cztonkdéw nalezy decyzja, czy delegaci lub eksperci powinni uczestniczy¢
w pracach normalizacyjnych zgodnie z wewnetrznymi przepisami europejskich
organizacji normalizacyjnych.

Przyjecie wniosku dotyczacego normy zharmonizowanej przez europejska organizacje
normalizacyjng ogranicza zdolno$¢ krajowych jednostek normalizacyjnych do
opracowywania lub publikowania norm krajowych, ktére nie sa3 w petni zgodne z
istniejacg normg zharmonizowang (zob. art. 3 ust. 6 rozporzadzenia). Ponadto nalezy w
stosownym terminie wycofa¢ wszystkie normy krajowe, ktore sg sprzeczne z dang norma
zharmonizowang.

Przyjecie wniosku przez europejska organizacj¢ normalizacyjng oznacza réwniez, ze jej
cztonkowie muszg przyja¢ ten wniosek jako wiazacy dokument referencyjny dla danej
normalizacji europejskiej. Aby skutecznie zrealizowaé wniosek, cztonkowie europejskiej
organizacji normalizacyjnej s3 zobowigzani poinformowac o okreslonym w nim zakresie
zadan swoje krajowe lub inne delegacje i wszystkich wyznaczonych ekspertow
uczestniczacych w pracach normalizacyjnych stanowigcych przedmiot wniosku Komisji.

Oczekuje sig, ze krajowe jednostki normalizacyjne, zgodnie ze swoimi przepisami
wewnetrznymi, bedg sie konsultowaly z krajowymi zainteresowanymi stronami w
sprawie wszelkich kwestii wymagajacych podjecia decyzji na szczeblu europejskiej
organizacji normalizacyjnej. Ta sama zasada ma zastosowanie w przypadku normalizacji
europejskiej, o ktorg wnioskuje Komisja. Artykut 6 rozporzadzenia, ktorego zakres nie
ogranicza si¢ do normalizacji, o ktorg wnioskuje Komisja, zawiera wymaog, aby krajowe
jednostki normalizacyjne wspieraly i utatwiaty dostep MSP do norm i proceséw ich
opracowywania. Ponadto art. 24 ust. 1 zobowigzuje te jednostki do przedstawiania
rocznych sprawozdan dotyczacych sposoboéw reprezentacji MSP, organizacji
konsumenckich oraz stron zainteresowanych kwestiami ochrony $rodowiska 1
zainteresowanych grup spotecznych w ramach prowadzonych przez nie prac.
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4.6. Rola europejskich organizacji zainteresowanych stron finansowanych
przez Uni¢

Z doswiadczenia wynika (co rowniez znajduje potwierdzenie w ocenie skutkow™®
zwigzanej z wnioskiem Komisji dotyczacym rozporzadzenia oraz wynikach konsultacji
publicznych w tej sprawie), ze niektére zainteresowane strony s3 niedostatecznie
reprezentowane w dzialaniach normalizacyjnych, ktore ich dotycza, oraz ze w zwigzku z
tym nalezy poprawi¢ ich reprezentacje, uczestnictwo 1 wktad. W ramach unijnej polityki
normalizacyjnej identyfikuje si¢ takie stabsze zainteresowane strony jako MSP,
konsumentéw, pracownikOw 1 organizacje reprezentujace interesy Srodowiskowe:
L[i]stnieja takze duze mozliwo$ci zwickszenia uczestnictwa MSP i zainteresowanych
grup spolecznych w europejskich komitetach normalizacyjnych, jakkolwiek istotng
bariera dostgpu sa kwestie czasowe i koszty”*'. Wymienione zainteresowane strony nie
zawsze posiadajg wystarczajace zasoby, aby uczestniczy¢ w procesie ustanawiania norm,
a w rezultacie czasami brakuje im $rodkow umozliwiajacych przedstawienie ich
stanowiska w trakcie procesu wypracowywania konsensusu lub podczas ostatecznego
glosowania.

W celu poprawy integralno$ci normalizacji europejskiej, miedzy innymi w przypadku
normalizacji, o ktérg wnioskuje Komisja, w rozporzadzeniu ustanowiono podstawe
prawng finansowania ze $rodkdw unijnych organizacji zainteresowanych stron na
szczeblu europejskim, ktore reprezentuja interesy MSP, konsumentéw i pracownikow
oraz interesy srodowiskowe w ramach normalizacji europejskiej. W zalgczniku III do
rozporzadzenia okreslono kryteria kwalifikowalno$ci w zakresie wyboru i finansowania
jednej organizacji w kazdej z czterech kategorii.

W rozporzadzeniu w szczegodlnosci uznaje si¢ takie ,,organizacje, o ktérych mowa w
zalaczniku III” 1 wzywa Komisje do bezposredniego konsultowania si¢ z tymi
organizacjami w trakcie planowania i przygotowywania wnioskow o normalizacje. Taka
uprzywilejowana pozycja rekompensuje fakt, ze przedsigbiorstwa i1 zainteresowane
strony reprezentowane przez te organizacje zazwyczaj nie dysponujg zasobami lub ich
zasoby sa niewystarczajace, co nie pozwala im uczestniczy¢ w pracach normalizacyjnych
tradycyjnymi kanatami (tj. za posrednictwem delegacji krajowych lub poprzez
bezposredni udzial na szczeblu krajowym lub europejskim) podczas realizacji takich
wnioskow.

Zgodnie z art. 5 ust. 1 rozporzadzenia organizacje, o ktorych mowa w zataczniku III,
rowniez maja dostep do konkretnych etapow opracowywania norm europejskich i
europejskich dokumentéw normalizacyjnych, w tym dostep na poziomie ksztattowania
polityki w ramach dziatan normalizacyjnych europejskich organizacji normalizacyjnych
(miedzy innymi w odniesieniu do normalizacji, o ktéra wnioskuje Komisja).

Ponadto art. 23 przyznaje organizacjom, o ktorych mowa w zatgczniku III, (oraz
europejskim organizacjom normalizacyjnym) szczeg6lng rolg w zakresie wspotpracy z
komitetem ds. norm i1 w rezultacie sg one zaproszone do uczestnictwa w charakterze
statych obserwatoréw w tym komitecie.

%0 SEC(2011) 671 final z 1.6.2011; SEC(2011) 672 final z 1.6.2011.
3 COM(2011) 311 final z 1.6.2011.
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4.7. Rola sektora

Sektor® (tj. ogélnie przedsicbiorstwa) jest kluczowa zainteresowana strong normalizacji,
,»Sita napedowa” wszelkich dziatan normalizacyjnych oraz najwazniejsza strong
wywierajaca wptyw na normalizacj¢ europejska, ktorej gtdéwnym celem jest zapewnianie
norm na potrzeby rynku. Sektor jest rowniez gtownym bezposrednim i1 posrednim
udziatlowcem finansowym normalizacji europejskiej i krajowej dzigki zapewnianiu
uczestnictwa ekspertdw w opracowywaniu norm na szczeblu krajowym, europejskim i
mi¢dzynarodowym oraz dzigki nabywaniu norm. W ETSI przedsigbiorstwa lub
reprezentowane organizacje sektorowe moga uzyska¢ bezposredni status cztonkow
europejskich organizacji normalizacyjnych, co umozliwi im bezposrednie uczestnictwo
w procesie opracowywania norm, natomiast w CEN i CENELEC, w przypadku ktorych
ma zastosowanie zasada delegacji krajowej, eksperci z sektora sg gldéwnie wyznaczani
przez krajowe jednostki normalizacyjne.

Konsultujac si¢ z europejskimi organizacjami normalizacyjnymi, Komisja powinna by¢
w stanie przyjaé zatozenie, ze uwzgledniono stanowiska wszystkich zainteresowanych
stron, w tym przedstawicieli sektora.

Komisja konsultuje si¢ roéwniez z przedstawicielami sektora (tj. wlasciwymi
organizacjami sektorowymi reprezentujacymi przedsicbiorstwa) bezposrednio za
posrednictwem swoich komitetow sektorowych lub grup ekspertow (zob. art. 10 ust. 2
rozporzadzenia), poniewaz wlasciwymi zainteresowanymi podmiotami sektora sg
zazwyczaj cztonkowie lub obserwatorzy takich komitetéw lub grup (zob. réwniez sekcja
2.512.6 w czgscei II).

5. WARUNKI WYDAWANIA WNIOSKOW O NORMALIZACJE
5.1. Roczne planowanie wnioskow o normalizacje

Zgodnie z art. 8 rozporzadzenia Komisja planuje w sposob perspektywiczny ewentualne
przyszie  wnioski o normalizacj¢ przedkladane europejskim  organizacjom
normalizacyjnym. Proces ten opisano w rocznym programie prac Unii dotyczacym
normalizacji europejskiej, ktory jest publikowany w formie komunikatu dla Parlamentu
Europejskiego i Rady po przeprowadzeniu szeroko zakrojonych konsultacji zgodnie z art.
8 ust. 4.

Program prac Unii stanowi narz¢dzie planowania i komunikacji umozliwiajace
europejskim organizacjom normalizacyjnym rozpoczgcie planowania ich zasobow 1
przystapienie do rozméw z wilasciwymi stluzbami Komisji w sprawie wykonalnosci i
tresci mozliwych przysztych wnioskow o normalizacjg.

W odniesieniu do kazdego ewentualnego przysztego wniosku program prac Unii
wyraznie okresla cele 1 ramy prawne lub inne ramy polityki. Zawsze powinno by¢ jasno
okreslone, czy dany wniosek stuzy wsparciu prawodawstwa, czy polityki Unii.

W nagtych przypadkach Komisja moze rowniez wyda¢ wniosek o normalizacje bez
wczesniejszego wskazania go w programie prac Unii.

%2 W Europie 99,8% przedsigbiorstw zalicza si¢ do MSP.
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W programie prac Unii nie tylko wskazane zostajg ewentualne przyszte wnioski, aby
europejskie organizacje normalizacyjne mogly przygotowa¢ swoja reakcje, lecz rowniez
inne priorytety normalizacyjne w odniesieniu do przypadkow, w ktérych normalizacja
europejska jest ogoélnie pozadana, ale w ktorych Komisja planuje podjgcie dziatan innych
niz wydanie wniosku o normalizacj¢. W programie prac Unii wskazuje si¢ inicjatywy
polityczne i regulacyijne, ktérych realizacja wymaga wsparcia normalizacji europejskiej*®
1 przedstawia orientacyjny harmonogram takiego dziatania. Nalezy zawsze zwracaé
uwage, czy na tym etapie planowania konieczne jest zainicjowanie dzialan
przygotowawczych lub pomocniczych (zob. sekcja 5.3).

5.1.1 Znaczenie rynkowe proponowanego przedmiotu

Zgodnie z art. 10 ust. 1 rozporzadzenia normy europejskie i europejskie dokumenty
normalizacyjne stanowigce przedmiot wniosku musza wynika¢ z uwarunkowan
rynkowych, uwzglednia¢ interes publiczny, a takze cele polityczne wyraznie okreslone
we wniosku.

Aby wnioski Komisji zapewnity skuteczne normy, istotne jest, by od samego poczatku
Komisja analizowala znaczenie rynkowe proponowanego przedmiotu, w szczegdlnosci
na podstawie informacji, jakie otrzymuje od europejskich organizacji normalizacyjnych i
organizacji, o ktérych mowa w zataczniku III. Europejskie organizacje normalizacyjne i
organizacje, o ktérych mowa w zalaczniku III, sa zatem odpowiedzialne za
konsolidowanie opinii ich odpowiednich organdéw zwierzchnich na temat znaczenia
rynkowego ewentualnego wniosku i powigzanych dokumentow, wskazanych przez
zainteresowane strony, na podstawie ich wtasnych celow i priorytetow.

Rozporzadzenie zawiera wymog, aby nastepnie Komisja starannie rozwazyta takie opinie
w celu ustalenia, czy istnieje wystarczajace wsparcie umozliwiajace rozpoczecie prac.

W przypadku wnioskdw o normalizacj¢ zwigzanych z polityka, jezeli normy nie
wspierajag prawodawstwa Unii, Komisja powinna uwaznie przeanalizowa¢ znaczenie

rynkowe przedmiotu przy opracowywaniu programu prac Unii.

W przypadku norm zharmonizowanych znaczenie dla polityki publicznej zapewnia
prawodawca w ramach wlasciwych przepisow sektorowych.

5.2. Podstawowe warunki wydawania wnioskow o normalizacje

Whioski o normalizacj¢ powinny opiera¢ si¢ wylacznie na prawodawstwie lub
strategiach politycznych Unii.

33 Oprocz programu prac Unii Komisja moze rowniez szczegdtowo okresli¢ potrzeby lub priorytety w
zakresie normalizacji za posrednictwem konkretnych dziatan sektorowych (dotyczace np. technologii
informacyjno-komunikacyjnych). W odniesieniu do normalizacji w dziedzinie ICT potrzeby w zakresie
normalizacji stuzace wsparciu strategii politycznych Unii przez europejskie organizacje normalizacyjne, a
takze przez inne §wiatowe organizacje zajmujace si¢ opracowywaniem norm w dziedzinie ICT, okreslono
w kroczacym planie dziatan na rzecz normalizacji w dziedzinie ICT, zob. https://ec.europa.eu/digital-
agenda/en/news/rolling-plan-ict-standardisation-0, natomiast priorytety okreslono w planie priorytetowych
norm ICT, stanowigcym dziatanie w ramach inicjatywy ,,Potaczony jednolity rynek cyfrowy”, COM(2014)
910 final.
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Jezeli Komisja nie jest w stanie doktadnie wskaza¢ wymaganych dokumentow lub
wymaganego przedmiotu lub znaczenie rynkowe przedmiotu nie zostalo jeszcze
odpowiednio przeanalizowane, zamiast przystagpi¢ do przygotowywania wniosku o
normalizacje, powinna w pierwszej kolejnosci podjac inne dziatanie (zob. sekcja 5.3) w
Scistej wspolpracy z europejskimi organizacjami normalizacyjnymi. Ogolny proces
przedstawiono na rys. 1.

Zgodnie z art. 10 ust. 1 rozporzadzenia we wszystkich wnioskach o normalizacj¢ musza
by¢ wskazane dokumenty stanowigce przedmiot danego wniosku, a zatem rowniez
tematyke wraz z terminami publikacji. Komisja powinna ustali¢ potrzeby w zakresie
normalizacji po konsultacji z europejskimi organizacjami normalizacyjnymi,
organizacjami, o ktorych mowa w zataczniku III, panstwami czlonkowskimi i innymi
wlasciwymi zainteresowanymi stronami oraz po przeprowadzeniu analizy znaczenia
rynkowego przedmiotu w oparciu o dostepne informacje. W zwigzku z tym wnioskow o
normalizacj¢ w rozumieniu art. 10 ust. 1 nie mozna wykorzystywac¢ do wszczecia
badan lub rownowaznych dzialan, ktore nie dotycza wniosku o opracowanie norm
europejskich lub europejskich dokumentéw normalizacyjnych.

Nalezy zauwazyé, ze europejskie organizacje normalizacyjne maja swobode w
planowaniu dowolnych potrzeb w zakresie normalizacji lub dziatan normalizacyjnych
bez wniosku o normalizacj¢. Celem wniosku jest zidentyfikowanie, jakie dokumenty
europejskiej organizacji normalizacyjnej sg potrzebne do wsparcia prawodawstwa i
strategii politycznych Unii z punktu widzenia interesu publicznego.

Nalezy dokona¢ wyraznego rozréznienia mi¢dzy ,,planowaniem lub okreslaniem potrzeb
w zakresie normalizacji do celéw polityki publicznej” a ,,planowaniem i realizacja
normalizacji stanowigcej przedmiot wniosku”. W kontekscie wniosku o normalizacje
pierwsze wspomniane dzialania naleza do obowigzkéw Komisji 1 musza zostaé
wykonane przed przyjeciem wniosku, natomiast odpowiedzialno$¢ za te drugie dziatania
ponoszg europejskie organizacje normalizacyjne na podstawie wymogow okreslonych w
danym wniosku.
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Rysunek 1:

Identyfikacja potrzeb w zakresie normalizacji i ogolny proces,
poczawszy od planowania wnioskéw az po publikacje odniesien do norm
zharmonizowanych
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Zamiar wydania wniosku o normalizacje (uwzgledni¢ w programie prac Unii)

A 4

Planowanie wniosku o normalizacje¢ (Komisja)

Czy dokumenty bedace przedmiotem wniosku lub przedmiot sa wyraznie wskazane oraz czy wiadomo juz, ze przedmiot
ma znaczenie rynkowe?

TAK NIE

W pierwszej kolejnosci Komisja wyraznie identyfikuje potrzeby w zakresie normalizacji, uruchomiajac w tym
celu odpowiednie dzialania przygotowawcze lub pomocnicze, aby ustali¢ i zaplanowac te potrzeby oraz
wykona¢ analizy znaczenia rynkowego.

- Ewentualne dzialania obejmuja: analiz¢ luk, badania, warsztaty lub konferencje dla zainteresowanych
stron, seminaria, oceny, mapowanie lub programowanie dzialan, konsultacje publiczne, badania
przednormatywne itd.

- Zaangazowane podmioty: w zaleznosci od wybranego przez Komisj¢ podejscia lub dziatania (zazwyczaj sa
to europejskie organizacje normalizacyjne, organizacje, o ktérych mowa w zataczniku III, inne zainteresowane
strony, eksperci panstw cztonkowskich, jednostki badawcze Komisji (JRC), prywatni wykonawcy itd.).

Czy dzialania przygotowawcze lub | TAK | Whniosek nie jest wymagany (normalizacja rozpoczyna si¢
pomocnicze sa wystarczajace? J——p bez wniosku)
NIE
Czy przedmiot ma znaczenie NIE Nie wydaje si¢ wniosku
rynkowe? (europejskie organizacje normalizacyjne rOwniez nie
T > wykonujg prac)
TAK

v

Whiosek jest opracowywany w konsultacji z europejskimi organizacjami normalizacyjnymi, organizacjami, o ktérych mowa w
zataczniku 111, innymi zainteresowanymi stronami oraz panstwami cztonkowskimi w ramach wiasciwych komitetow
sektorowych lub grup ekspertow.
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5.3. Dzialania przygotowawcze lub pomocnicze w zwigzku z normalizacja
europejska

Jezeli warunki dotyczace wydania wniosku nie zostaly jeszcze speinione, Komisja
powinna wdrozy¢ odpowiednie dziatania przygotowawcze lub pomocnicze w zwigzku z
normalizacjg europejska, aby zidentyfikowac potrzeby w zakresie normalizacji oraz moc
przeanalizowa¢, czy przedmiot wniosku ma znaczenie rynkowe. Dzialanie
przygotowawcze moze by¢ przydatne, np. w przypadku gdy nowe przepisy dotyczace
norm zharmonizowanych s3 przedmiotem dyskusji, w celu uzyskania informacji
wymaganych na potrzeby wydania wniosku o normalizacj¢ na pdzniejszym etapie.

W przypadku gdy Komisja musi uruchomi¢ jedynie dziatanie przygotowawcze lub
pomocnicze, art. 10 ust. 1 i 2 rozporzadzenia nie majg zastosowania i nie moze zostac
wydany zaden wniosek o normalizacje.

Zapewnia to elastycznos$¢ na etapie planowania, poniewaz nie jest wymagany zaden akt
wykonawczy, a Komisja moze dokona¢ wyboru najodpowiedzialniejszych dziatan i
podmiotéw, z ktorymi bedzie wspdipracowac. Komisja moze zainicjowac dziatanie
przygotowawcze i pomocnicze:

()  wewnetrznie, we wspotpracy ze swoimi wlasnymi jednostkami badawczymi;

(i) wraz z europejskimi organizacjami normalizacyjnymi®* (w ktérym to
przypadku wiasciwa europejska organizacja normalizacyjna moze oglosi¢
otwarte zaproszenie); lub

(ili) poprzez ogloszenie otwartego zaproszenia (otwartego rowniez dla
europejskich  organizacji  normalizacyjnych i  krajowych jednostek
normalizacyjnych).

Kazde takie dzialanie nalezy wskaza¢ w programie prac Unii oraz nalezy z
wyprzedzeniem stosowa¢ zwykle praktyki Komisji dotyczace informowania panstw
cztonkowskich i wlasciwych zainteresowanych stron na poziomie sektora. W przypadku
okreslonym w ppkt (ii) nalezy sporzadzi¢ odpowiednie zlecenie na pisSmie, aby w
stosownych przypadkach umozliwi¢ europejskim organizacjom normalizacyjnym
sktadanie wnioskow o finansowanie unijne.

Whioski o normalizacje¢ dotyczace opracowania norm europejskich lub europejskich
dokumentoéw normalizacyjnych moga, na warunkach akceptowanych przez europejskie
organizacje normalizacyjne, obejmowa¢ podobne dziatania przygotowawcze i
pomocnicze w ramach ich realizacji. Nie zaleca si¢ jednak stosowania tego rozwigzania,
poniewaz diugotrwaty etap programowania lub etap rownowazny moze prowadzi¢ do
sytuacji, w ktorej uzgodnienie dokumentow stanowigcych przedmiot wniosku 1
powigzanych terminéw wskazanych we wniosku jest niemozliwe przed zakonczeniem
tego etapu programowania.

W przypadku wspodtpracy z europejskimi organizacjami normalizacyjnymi (lub
krajowymi jednostkami normalizacyjnymi lub innymi organami w rozumieniu art. 15 ust.

% W tym przypadku finansowanie unijne moze zosta¢ przyznane zgodnie z art. 15 ust. 1 lit. c)

rozporzadzenia.
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2 rozporzadzenia) art. 15 ust. 1 lit. ¢) zapewnia mozliwo$¢ uzyskania finansowania
unijnego® na potrzeby realizacji takich prac przygotowawczych i pomocniczych.
Powyzsze nie ma zastosowania w przypadku, gdy Komisja postanowi wspotpracowac z
innymi prywatnymi wykonawcami.

5.4. Obszary, w ktorych mozna stosowa¢ wnioski o normalizacje

Rozporzadzenie stanowi podstawe prawng dla ustanawiania norm europejskich i
europejskich dokumentéw normalizacyjnych®® w odniesieniu do produktéw i ustug w
ramach wsparcia prawodawstwa i strategii politycznych Unii.

W art. 10 ust. 1 podkreslono jednak, ze Komisja moze wyda¢ wniosek o normalizacje ,,w
granicach kompetencji okreslonych w Traktatach”. W przypadku normalizacji
wspierajacej prawodawstwo Unii kompetencje te (wylaczne, dzielone lub wspierajace)
wynikaja z prawodawstwa Unii wskazujacego normy europejskie lub europejskie
dokumenty normalizacyjne jako jeden ze $rodkdéw wsparcia stosowania odpowiednich
przepiséw Unii lub strategii politycznych Unii.

Zwazywszy na dobrowolny charakter norm europejskich i europejskich dokumentow
normalizacyjnych uprawnienia Komisji w zakresie wydawania europejskim
organizacjom normalizacyjnym wnioskdw o normalizacje¢ sg raczej szerokie, nawet w
przypadku braku prawodawstwa sektorowego (wtérnego). W takich sytuacjach Komisja
nie moze jednak domaga¢ si¢ norm zharmonizowanych ani norm majacych konkretny
skutek prawny, ale moze zwréci¢ si¢ do europejskich organizacji normalizacyjnych o
opracowanie norm europejskich lub europejskich dokumentéw normalizacyjnych; normy
europejskie moga zastapi¢ sprzeczne normy krajowe i tym samym przyczyni¢ si¢ do
realizacji polityki i celow Unii.

W niektoérych przypadkach samo prawodawstwo Unii moze ograniczy¢ przedmiot, ktory
moze zosta¢ objety normami europejskimi. W szczegdlnoSci nie mozna wydawac
wnioskOw o normalizacjc w odniesieniu do przepisow technicznych lub norm
technicznych, w przypadku ktérych prawodawstwo Unii stanowi, Ze sa przyjmowane
przez Komisj¢ w drodze aktu delegowanego lub wykonawczego. Na przyktad w art. 15
ust. 11, art. 16 ust. 2 i art. 20 ust. 13 dyrektywy 2014/40/UE w sprawie wyrobow
tytoniowych®’ przewidziano specjalne uprawnienie Komisji do ustanawiania norm
technicznych niezbgdnych do jej wdrozenia. Ponadto, w tym konkretnym przypadku,
zgodnie z prawem mig¢dzynarodowym, a konkretnie art. 5 ust. 3 Ramowej konwencji
Swiatowej Organizacji Zdrowia o ograniczeniu uzycia tytoniu (FCTC), ktérej strong jest
Unia Europejska, nie mozna powierza¢ organizacjom normalizacyjnym ani zadnej innej
organizacji, w ktorej przemyst tytoniowy posiada swojego przedstawiciela, okreslenia
stosownych norm technicznych.

Na przyktad w przypadku gdy prawodawstwo Unii (np. dotyczace bezpieczenstwa i
higieny pracy) zapewnia jedynie minimalng ochron¢, wnioski o normalizacj¢ moga
umozliwi¢ rozwigzanie pewnych probleméw tylko w ograniczonym zakresie, gdyz

% Finansowanie jest uzaleznione od dostepnosci w budzecie Komisji $rodkéw na dziatania w zakresie

normalizacji europejskiej oraz na realizacje¢ priorytetow Unii okre§lonych w programie prac Unii.

% Zazwyczaj jednak tylko normy europejskie mogg by¢ wykorzystywane do wywarcia skutku prawnego

za pomocg wymogow prawnych.

8 Dz.U.L 127 2 29.4.2014.
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normy europejskie nie powinny si¢ pokrywaé ani by¢ sprzeczne z minimalnymi
wymogami prawnymi lub §rodkami krajowymi stosowanymi w celu ich wdrozenia®.
Normy europejskie zawsze prowadzg do harmonizacji norm krajowych, ktére (nawet gdy

sa dobrowolne) nie powinny by¢ sprzeczne z istniejagcymi przepisami krajowymi.

Proces formalnego przyj¢cia na mocy art. 10 ust. 2 1 art. 22 ust. 3 rozporzadzenia
(procedura sprawdzajaca) zapewnia szerokie poparcie polityczne wniosku ze strony
panstw cztonkowskich po jego przyjeciu.

Jezeli wniosek opiera si¢ na polityce Unii, a nie na prawodawstwie Unii, istotne jest
wlasciwe skonsultowanie si¢ z panstwami cztonkowskimi przed rozpoczeciem
przygotowan. Program prac Unii jest waznym narz¢gdziem umozliwiajacym
przewidywanie dyskusji, poniewaz umozliwia udzial panstw cztonkowskich i wszystkich
zainteresowanych stron.

Normalizacja europejska 1 wnioski o normalizacj¢ to narzgdzia polityczne, z ktorych
Unia moze korzysta¢ w okreslonym sektorze technicznym, pod warunkiem ze otrzymaja
polityczne poparcie ze strony prawodawcy. Prawodawstwo sektorowe moze okreslaé
szczegOlne warunki lub wymagania w zakresie jego stosowania.

Rozporzadzenie zachgca do szerszego korzystania z normalizacji europejskiej, a wiec i
wnioskow Komisji, w obrebie nowych dziedzin polityki, a takze promuje tego rodzaju
narzedzia. Decyzje w sprawie przyjecia wniosku o normalizacje zwigzanego z polityka (a
nie ze wsparciem prawodawstwa Unii) nalezy podejmowaé¢ indywidualnie w kazdym
przypadku w $wietle specyfiki poszczegdlnych sektorow oraz gotowosci 1 zdolnosci
europejskich organizacji normalizacyjnych do opracowania wymaganych norm
europejskich lub europejskich dokumentéw normalizacyjnych.

5.5. Obszary, w ktorych nalezy stosowa¢ wnioski o0 normalizacje

W przypadku norm zharmonizowanych na podstawie art. 2 ust. 1 lit. ¢) rozporzadzenia
wniosek o normalizacje¢ nalezy wydaé, gdy stosowne prawodawstwo przewiduje
publikacj¢ odniesien w Dzienniku Urzedowym. Jezeli wniosek nie zostanie wydany,
uniemozliwia to publikacj¢ w Dzienniku Urzedowym, poniewaz z definicji takiej normy
nie mozna uzna¢ za norm¢ zharmonizowang. Podobnie norma nieobj¢ta wnioskiem nie
moze zosta¢ podana w Dzienniku Urzedowym jako norma zharmonizowana zapewniajgca
zamierzony skutek prawny. Zasada ta podkresla role wnioskéw o normalizacje i
obowiazki europejskich organizacji normalizacyjnych: w celu zapewnienia otwartego 1
przejrzystego ustanawiania norm wszystkie zainteresowane strony musza wiedzie¢ od
samego poczatku, jakie prace europejskiej organizacji normalizacyjnej objete s3
wnioskiem Komisji.

Whnioski o normalizacj¢ sg réwniez obowigzkowe w przypadku norm europejskich
(innych niz normy zharmonizowane), ktére, na mocy odpowiedniego prawodawstwa
sektorowego, maja zapewni¢ domniemanie zgodno$ci lub inny skutek prawny (np.
normy europejskie dotyczace stosowania dyrektywy 2001/95/WE w sprawie ogdlnego
bezpieczenstwa produktow) po opublikowaniu odniesien w Dzienniku Urzedowym.

% Niekoniecznie musi to oznaczaé, ze Komisja nie moze wystawia¢ wnioskéw o normalizacje. Na

przyktad normy europejskie moga obejmowaé zharmonizowane metody pomiaru do okreslania
poziomow narazenia, nawet gdy regulowane poziomy narazenia krajowego sa rozne.
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Oba przypadki, o ktorych mowa powyzej, odnosza si¢ do stosowania ,,procesu
posredniego odniesienia” (zob. przypis 10 w sekcji 1) do norm zharmonizowanych lub
innych norm europejskich, w ramach ktérego Komisja publikuje nastgpnie odniesienia w
Dzienniku Urzedowym. W takich przypadkach wniosek o normalizacj¢ nalezy skierowaé
do europejskich organizacji normalizacyjnych w celu wyraznego wskazania potrzeb
spoteczenstwa i ram prawnych, wymogow i warunkéw, poniewaz podejmowania decyzji
w takich sprawach w zadnym wypadku nie mozna powierzy¢ podmiotom prywatnym.

Prawodawca niekiedy stosuje ,.proces bezposredniego odniesienia™*® (zob. przypis 10 w

sekcji 1) do istniejagcych norm europejskich lub ich czgsci lub norm europejskich, ktore
zostang opracowane i opublikowane w przysziosci. Jezeli chodzi o istniejagce normy,
prawodawca moze wybra¢ normy lub ich czesci bez konieczno$ci sktadania wniosku o
normalizacje. Czasami jednak w odpowiednim akcie podstawowym wymaga si¢, aby
takie odniesienia byly zmieniane lub systematycznie aktualizowane, np. w drodze aktow
delegowanych Komisji. Zazwyczaj w takim przypadku akt podstawowy zawiera
odniesienie do wniosku o normalizacj¢ w rozumieniu rozporzadzenia i tylko odniesienia
do norm europejskich objetych tym wnioskiem mozna nast¢pnie wiaczy¢ w drodze
aktow delegowanych.

Co do zasady, gdy w prawodawstwie sektorowym brak jest konkretnego odniesienia do
przysztych norm europejskich, ktore nie zostaly jeszcze przyjete, konieczne jest:

— wydanie wniosku o normalizacje (art. 10 ust. 1 i 2 rozporzadzenia);

— przeprowadzenie oceny, czy zapewnione normy speiniajg wymagania okreslone
we wniosku (art. 10 ust. 5);

— w  stosownych  przypadkach  opublikowanie  odniesien do  norm
zharmonizowanych w Dzienniku Urzedowym (art. 10 ust. 6); oraz

— wprowadzenie mozliwo$ci zglaszania zastrzezen do norm (art. 11 lub przepisy
zawarte w prawodawstwie sektorowym).

Inne przypadki, w ktorych wniosek o normalizacj¢ lub poprawki do istniejacego wniosku
sg konieczne, obejmujg sytuacje:

— w ktorych prawodawstwo sektorowe odnosi si¢ do wniosku jako warunku
wstepnego dla Komisji, aby wystgpita ona o sporzadzenie lub nowelizacje
okreslonych norm europejskich, do ktorych odnosi si¢ wniosek;

— w razie potrzeby po przyjeciu decyzji wykonawczej Komisji w sprawie
formalnych zastrzezen do normy zharmonizowanej (art. 11 lub przepisy zawarte
w prawodawstwie sektorowym);

— po zmianie wymagan lub zakresu prawodawstwa wspieranego normami, gdy
odpowiednie normy europejskie muszg odzwierciedli¢ te zmiany; oraz

— gdy nalezy rozszerzy¢ zakres programu prac stanowigcych przedmiot wniosku w
ramach przyjetego wniosku o normalizacje w celu ujgcia nowych norm

% Sama w sobie technika przywolywania norm stosowana w prawodawstwie nie okresla, czy normy sa

dobrowolne. W  kontek$cie rozporzadzenia normy, zgodnie =z publikacja organizacji
normalizacyjnych, sa dobrowolnymi specyfikacjami technicznymi. Stanowi to réwniez wyrazny
sygnatl dla prawodawcy, aby utrzyma¢ normy jako dobrowolne S$rodki wspierania stosowania
prawodawstwa Unii.
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nieuwzglednionych w pierwotnym wniosku oraz gdy w pierwotnym wniosku nie
okreslono procedury rozszerzenia programu.

6. ZAKRES, PROGRAM PRAC STANOWIACYCH PRZEDMIOT WNIOSKU I WAZNOSC
WNIOSKU O NORMALIZACJE

6.1. Zakres wniosku o normalizacje

Zakres wniosku 0 normalizacj¢ okreslaja produkty, ustugi i powigzane przedmioty lub
procesy (np. regulowane ryzyko, interoperacyjnos¢, dostepnos¢ itd.), ktore ten wniosek
obejmuje. Zakres zawsze musi by¢ dobrze zdefiniowany i odzwierciedlony w programie
prac stanowiacych przedmiot wniosku europejskiej organizacji normalizacyjnej*.

Kazda norma opracowana w odpowiedzi na wniosek moze jednak dotyczy¢ rowniez
innych kwestii nieujetych we wniosku. W zwigzku z tym, zwlaszcza w przypadku norm
wspierajacych prawodawstwo Unii, nalezy dokonaé rozroznienia, w miar¢ mozliwosci,
migdzy specyfikacjami majacymi na celu wspieranie prawodawstwa Unii a innymi
specyfikacjami.

W przypadku gdy potrzeby normalizacyjne zaczynaja wykracza¢ poza pierwotny zakres
(. zaczynaja obejmowa¢ nowe produkty, ustugi lub przedmioty) nalezy zmieni¢
wniosek na podstawie art. 10 ust. 1 1 2 rozporzadzenia. Jest to szczegdlnie istotne w
przypadku zmiany wymogow prawnych wspartych normami europejskimi.
Wprowadzenie zmian do istniejagcego wniosku lub sporzadzenie nowego samodzielnego
wniosku to jedyne sposoby na zmian¢ zakresu stosowania wniosku i zapewnienie, aby
Komisja i1 europejskie organizacje normalizacyjne zgadzaly si¢ co do oczekiwan w
sprawie nowych lub zmienionych norm i terminéw ich dostepnosci.

W niektorych przypadkach nowy wniosek o normalizacje na mocy nowego, bardziej
szczegblowego unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego (lex specialis) moze
wymaga¢ zmiany lub bezposredniego ograniczenia zakresu poprzedniego wniosku.

6.2. Programy prac stanowiacych przedmiot wniosku i poprawki do
programéw prac

Wszystkie wnioski o normalizacje przyjete na podstawie art. 10 ust. 1 1 2 rozporzadzenia
musza by¢ ,.sprecyzowane” tj. nalezy w nich jasno okresli¢ wszystkie dokumenty
stanowigce przedmiot wniosku lub tematyke, badz nalezy poda¢ inne wyrazne kryteria 1
wskazowki, na podstawie ktorych europejskie organizacje normalizacyjne opracuja
program prac stanowigcych przedmiot wniosku.

W tym kontek$cie termin ,,sprecyzowany” oznacza roéwniez, ze Komisja i stosowne
europejskie organizacje normalizacyjne uzgodnity lub odnotowaty program prac, ktory
mozna rozszerzy¢ poprzez wydanie nowego wniosku o normalizacje. We wniosku mozna
jednak okresli¢ terminy lub procedure aktualizacji programu prac na pdzniejszym etapie,

0 Program prac stanowigcych przedmiot wniosku jest to wypis z informacji odniesienia

przechowywanych w ,programie prac jednostki organizacyjnej (europejskiej organizacji
normalizacyjnej)” (zob. art. 3 ust. 1 i 2 rozporzadzenia), ktoérego zakres ogranicza si¢ do informacji na
temat wykonania wniosku i w ktorym wskazano dokumenty faktycznie nim objete w danym
momencie. Program prac stanowiacych przedmiot wniosku w kontekscie niniejszego dokumentu nie
zawiera zadnych elementow dotyczacych planowania projektow ani sprawozdawczosci.
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np. po opublikowaniu pewnych norm stanowigcych przedmiot wniosku, lub mozna
okresli¢ jedynie ogdlne granice w odniesieniu do specyfikacji stanowigcych przedmiot
wniosku, pozostawiajagc europejskim organizacjom normalizacyjnym zaproponowanie
liczby dokumentéw potrzebnych do wykonania wniosku.

Jezeli chodzi o wnioski o normalizacj¢ dotyczace norm zharmonizowanych, wazne jest,
aby w przypadku wszystkich aktualizacji programu prac stanowigcych przedmiot
wniosku widoczne bylo, ze wynikaja bezposrednio z pierwotnego wniosku tj. z jego
pierwotnego zakresu i wymagan, w celu umozliwienia publikacji odniesien w Dzienniku
Urzedowym. W takiej sytuacji na mocy wniosku mozna ustanowic procedurq“, zgodnie z
ktora odpowiednia europejska organizacja normalizacyjna moze doda¢ do programu prac
stanowigcych przedmiot wniosku nowag tematyke normy zharmonizowanej po
skonsultowaniu si¢ z Komisjg i otrzymaniu od niej zgody po powiadomieniu komitetu
ds. norm.

6.3. Wazno$¢ wniosku o normalizacje

Po zrealizowaniu pierwotnego programu prac stanowigcych przedmiot wniosku i
opublikowaniu wszystkich dokumentéw wniosek o normalizacj¢ uznaje si¢ za
zrealizowany. Nastepnie mozna doda¢ nowe kwestie podlegajace normalizacji (nie
chodzi tu o zmiang istniejgcych dokumentow) poprzez:

— wydanie nowego wniosku;
— wydanie poprawki do pierwotnego wniosku; lub

— postepowanie zgodnie z procedurg ustanowiong w pierwotnym wniosku.

Zrealizowany wniosek nadal stuzy jako warunki odniesienia, jezeli chodzi o nowelizacj¢
dokumentow stanowigcych przedmiot wniosku ztozonego przez Komisj¢. Co do zasady,
zrealizowane wnioski nie wygasaja jednak automatycznie; jest to szczegdlnie istotne w
przypadku wnioskow dotyczacych norm europejskich wspierajacych prawodawstwo
Unii, ktore nalezy znowelizowaé, w zalezno$ci od postgpu technicznego i zgodnie z
warunkami odniesienia zawartymi w pierwotnym wniosku (zawierajacym wszelkie
poprawki).

Po przyjeciu decyzji wykonawcze] w sprawie formalnych zastrzezen do normy
zharmonizowanej Komisja moze wyda¢ uzupelniajacy wniosek o normalizacj¢ zgodnie z
procedurami okreslonymi w art. 10 ust. 1 1 2. Nie dlatego, ze pierwotny wniosek byltby
niewystarczajacy i niewazny, tylko po to, aby wyraznie skorygowaé niedociagnigcia i
ustali¢ terminy nowelizacji lub zmiany normy.

Istniejg przypadki, w ktdrych uznaje sig, ze wniosek wygast lub zostal uchylony, np.:

— gdy nowy wniosek lub poprawka zastepuje pierwotny wniosek; niekiedy w takich
przypadkach zakres poprzedniego wniosku moze by¢ wezszy i uznany cz¢sciowo
za wygasty;

W przypadku wnioskow o normalizacje zwigzanych z polityka zadna procedura nie jest konieczna a

nawet wlasciwa, poniewaz nie istniejg zadne dalsze regulowane procedury (takie jak publikacja w
Dzienniku Urzedowym), ktore wymagaja aktualizowania programéw prac stanowigcych przedmiot
wniosku oraz dlatego, ze takie wnioski nie ograniczaja zdolnosci europejskich organizacji
normalizacyjnych w zakresie uruchamiania innych dziatan normalizacyjnych poza programami prac
stanowigcych przedmiot wniosku.
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— gdy wniosek zawiera specjalng klauzule okreslajacg warunki wygasnigcia
wniosku, np. wniosek moze wygasna¢, gdy program prac stanowigcych przedmiot
wniosku zostal w pelni zrealizowany (tj. wniosek zostat zrealizowany) lub jezeli
zadna z europejskich organizacji normalizacyjnych nie zaakceptowata wniosku;
oraz

— gdy Komisja uzna, ze wniosek stal sie przestarzaty®, np. jezeli wspierane
prawodawstwo zostaje uchylone lub, w przypadku starych wnioskow, jezeli
europejskie organizacje normalizacyjne nigdy nie sporzadzitly programu prac
stanowigcych przedmiot wniosku.

Po wygasnieciu lub uchyleniu wniosku zmiany wprowadzone do dokumentow
sporzadzonych na mocy tego wniosku przestang wchodzi¢ w zakres warunkow
odniesienia.

6.4. Nowelizacja norm europejskich wspierajacych prawodawstwo Unii

Wszystkie normy europejskie stanowigce przedmiot wniosku Komisji wspierajace
prawodawstwo Unii opracowuje si¢ wedtlug tych samych regut i zasad europejskiej
organizacji normalizacyjnej co inne normy europejskie. Jedyna roéznica polega na tym, ze
w trakcie przygotowywania takich norm, na podstawie okreslonego prawodawstwa Unii
nalezy przestrzega¢ wymagan okreslonych we wniosku w celu ustanowienia norm
europejskich zgodnych z interesem publicznym i potrzebami prawnymi.

Te same reguly 1 zasady majg zastosowanie w przypadku nowelizacji takich norm. W
szczegblnosci, jezeli chodzi o nowelizacje normy zharmonizowanej wspierajacej unijne
prawodawstwo harmonizacyjne, nalezy nadal stosowac te same zasady normalizacyjne w
celu opublikowania odniesien w Dzienniku Urzedowym.

Podczas nowelizacji norm europejskich wspierajacych prawodawstwo Unii (podobnie
jak podczas przygotowywania nowych norm stanowigcych przedmiot wniosku)
odpowiednia europejska organizacja normalizacyjna powinna takze uwzgledniaé
ewentualne ograniczenia lub szczeg6lne warunki dotyczace takich norm zgodnie z
prawodawstwem sektorowym, np. czy mozliwe jest wprowadzenie nowych kwestii
podlegajacych normalizacji do nowelizowanej normy zharmonizowanej bez sktadania
zmienionego wniosku o normalizacj¢ lub podejmowania innych dziatah przez Komisjg.

6.5. Konsekwencje wnioskéw o normalizacje wydanych na mocy dyrektywy
98/34/WE

W Swietle art. 1 rozporzadzenia 1 faktu, ze w art. 10 ust. 1 1 2 okreslono jedyne kryteria
majace bezposrednie zastosowanie 1 proces ustanawiania nowych norm europejskich i
dokumentéw normalizacyjnych w odniesieniu do produktow i ustug wspierajacych
prawodawstwo 1 polityke Unii, istnieja ograniczenia w zakresie korzystania z wnioskow
wydanych zgodnie z procedurami okreslonymi w dyrektywie 98/34/WE (,,stare
zlecenia”) w celu wprowadzenia zupelnie nowych kwestii podlegajacych normalizacji i
wlaczenia ich do programéw prac stanowigcych przedmiot wniosku w ramach tych
starych wnioskdw.

# Zazwyczaj nalezy skonsultowa¢ sie z komitetem ds. norm przed uznaniem wniosku za wygasty; w

niektorych przypadkach nalezy zastosowac¢ taka sama procedure jak przy przyjmowaniu wniosku.
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Stare wnioski nadal beda jednak wazne w szczegdlnosci, gdy:

— wszystkie zmienione dokumenty ujgte juz w programie prac stanowigCych
przedmiot wniosku zostaly ujete w pierwotnym, starym wniosku o normalizacjg;

— poprzednie prace stanowigce przedmiot wniosku nadal sg rozpatrywane zgodnie z
wymaganiami i terminami okreslonymi w starym wniosku; oraz

— program prac stanowigcych przedmiot wniosku jest aktualizowany zgodnie z
procedurami, kryteriami 1 terminami wyraznie okre§lonymi w pierwotnym
wniosku, a oczekiwane dokumenty maja istotny wplyw na wspieranie
prawodawstwa Unii lub przedmiotowej polityki.

Jezeli stary wniosek nie zawiera jasnej procedury lub nie upowaznia europejskich
organizacji normalizacyjnych do wprowadzenia nowych kwestii podlegajacych
normalizacji, wszelkie nowe potrzeby spoleczenstwa w zakresie normalizacji nalezy
uwzgledni¢ w nowym wniosku wydanym na podstawie art. 10 ust. 1 i 2. Jest to
szczegblnie wazne w odniesieniu do starych wnioskdw o normalizacj¢ dotyczacych norm
zharmonizowanych.

W nalezycie uzasadnionych przypadkach program prac stanowigcych przedmiot starego
wniosku dotyczacego norm zharmonizowanych mozna rozszerzy¢é poprzez wydanie
poprawki, ktora nie stanowi aktu wykonawczego, po konsultacjach z komitetem ds.
norm. W takich przypadkach zaleca si¢ jednak dodanie do programu prac stanowigcych
przedmiot wniosku tylko jednej kwestii podlegajgcej normalizacji zamiast nowego zbioru
kwestii. W przypadku gdy potrzebny jest nowy zbiér norm zharmonizowanych lub
zmieniono unijne prawodawstwo harmonizacyjne, w stosownych przypadkach nalezy
wyda¢ skonsolidowany wniosek uchylajacy stary wniosek w celu ustanowienia spojnych
i poprawnych pod wzgledem prawnym warunkéw odniesienia®® dla wszystkich prac
normalizacyjnych i pojedynczego wniosku, na mocy ktorego realizuje si¢ program prac
stanowigcych przedmiot wniosku.

7. OCENA ZGODNOSCI DOKUMENTOW SPORZADZONYCH PRZEZ EUROPEJSKIE
ORGANIZACJE NORMALIZACYJNE

7.1. Powody przeprowadzenia oceny zgodnoSci i zakres tej oceny

Na mocy art. 10 ust. 5 rozporzadzenia ,,Komisja wraz z europejskimi organizacjami
normalizacyjnymi ocenia zgodno$¢ norm Ilub dokumentdéw sporzadzonych przez
europejskie organizacje normalizacyjne z jej pierwotnym wnioskiem”. Wspomniang
ocen¢ zgodnosci nalezy przeprowadza¢ przed formalnym przyjeciem dokumentu przez
europejska organizacja normalizacyjng jako normy europejskiej lub europejskiego
dokumentu normalizacyjnego. Ocena powinna stanowi¢ zrodto informacji zwrotnych
dotyczacych procesu normalizacji (w tym odpowiednio dla organéw technicznych lub
rad technicznych) prowadzonego w celu realizacji wniosku o normalizacje, ale nie
powinna zawiera¢ szczegdlowego opisu sposobu, w jaki europejskie organizacje
normalizacyjne powinny wybiera¢ specyfikacje okreslone w dokumentach stanowiacych
przedmiot wniosku, poniewaz lezy to wylacznie w zakresie obowigzkow tych
organizacji.

#®  Na potrzeby przejrzystosci i pewnosci prawa wnioski o normalizacje dotyczace norm

zharmonizowanych powinny by¢ tatwo dostepne dla wszystkich zainteresowanych stron i powinny
opierac si¢ na obowiazujacym prawodawstwie Unii.
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Ocena zgodno$ci ma szczegdlne znaczenie w odniesieniu do wnioskdw o normy
zharmonizowane, poniewaz zapewnia spelnienie przez te normy wszystkich wymogow
okreslonych we wniosku i umozliwia Komisji niezwloczng publikacje odniesien w
Dzienniku Urzedowym. Celem tej oceny jest rowniez zapewnienie dostgpu europejskim
organizacjom normalizacyjnym do dodatkowych wytycznych dotyczacych wymogow
okreslonych w odpowiednich przepisach Unii.

Zasadniczo ocena zgodnosci dokumentow z wnioskiem i1 wszelkimi powigzanymi

wymogami prawnymi powinna by¢ w szczegolnosci ukierunkowana na dwie zasadnicze
44

Kwestie™:

— ustalenie i ocen¢ zakresu, w jakim dokument obejmuje wymogi okreslone we
wniosku i ich spelnia, tj. w przypadku projektu normy zharmonizowanej —
zakresu, w jakim norma ta faktycznie obejmuje majace zastosowanie wymogi
prawne (i wymagania zasadnicze) i je spetnia; oraz

— oceng, czy dokument w wystarczajacym stopniu uwzglednia wymogi
okreslone we wniosku, tj. w przypadku projektu normy zharmonizowanej sg to
wszystkie objete wymogi prawne (i wymagania zasadnicze) uwzglednione w
wystarczajacym stopniu pod wzgledem odpowiednich wymogdéw prawnych (np.
dotyczacych zdrowia, bezpieczenstwa, ochrony, ochrony §rodowiska, dostepnosci
1 interoperacyjnos$ci) i ogdlnie uznanego ,,stanu techniki”.

Ponadto w przypadku projektu normy zharmonizowanej istnienie i o0g6lna tres¢
informacji wskazujacych wymogi prawne, ktére maja zosta¢ objete projektem normy
zharmonizowanej (zob. czg$¢ 111 sekcja 2.8.4), musza by¢ sprawdzane i1 oceniane podczas
oceny zgodnosci.

Ocena ,,zgodno$ci z wnioskiem o normalizacj¢” powinna réwniez obejmowaé ogdlng
kontrole tego, czy uznane zasady sporzadzania norm, w tym ewentualne sektorowe
zasady ich sporzadzania, ustanowione przez same europejskie organizacje
normalizacyjne byly w wystarczajacym stopniu przestrzegane. Ogolnie oczekuje si¢, ze
europejskie organizacje normalizacyjne begda spoOjnie stosowaly wiasne zasady
sporzadzania norm, w szczegdlnosci zasady, ktore sa odpowiednie do sporzadzania i
prezentowania norm mig¢dzynarodowych, aby ich normy miaty odpowiednig jakos¢ 1
znaczenie mi¢dzynarodowe.

7.2. Metody przeprowadzenia oceny zgodnosci

W odniesieniu do kazdego wniosku o normalizacj¢ stuzby Komisji wydajace dany
wniosek musza uzgodni¢ z europejskimi organizacjami normalizacyjnymi praktyczng
realizacj¢ oceny zgodno$ci. Na podstawie art. 10 ust. 5 rozporzadzenia europejskie
organizacje normalizacyjne muszg udziela¢ osobom odpowiedzialnym za prace zwigzane
z oceng nieograniczony dostgp do wszystkich wymaganych dokumentéow, w tym do
odniesien normatywnych, i umozliwia¢ im wstep na odpowiednie posiedzenia organdw
technicznych lub réwnowaznych podmiotéw sporzadzajacych projekt.

Mozna tego dokona¢ na trzy sposoby:

# W przypadku dokumentoéw wspierajacych polityke Unii zwykle nie ma potrzeby przeprowadzania

oceny pod katem wymogow prawnych.
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i.  europejskic organizacje normalizacyjne same dostarczajag Komisji wymagane
informacje dotyczace oceny i wnioski z oceny uzyskane na podstawie oceny
Wiasnej, a wyniki z oceny sg popierane odpowiednio udokumentowanymi
dowodami opisujacymi $rodki i narzedzia wykorzystywane do celéw zapewnienia
realizacji wniosku o normalizacj¢, takie jak specjalne listy kontrolne,
sprawozdania itp., zarejestrowane i opracowane w trakcie prac w zakresie
sporzadzania projektu i oceny; lub

Ii.  europejskie organizacje normalizacyjne zatrudniajg ekspertow niezaleznych od
procesu normalizacji przeprowadzanego przez europejskie organizacje
normalizacyjne, ktérzy maja wykonywaé jasno okre§lone zadania na réznych
etapach sporzadzania projektu 1 zglasza¢ im oraz Komisji wyniki oceny; lub

ii.  wilasciwe sluzby Komisji biorg aktywny udziat w procesie normalizacji, oceniaja
wyniki na roznych etapach sporzadzania projektu i nawigzujg dialog w sprawie
wynikéw oceny z odpowiednig europejska organizacja normalizacyjng.

W przypadku wnioskéw o normalizacje zwigzanych z polityka informacje opracowane
przez europejskie organizacje normalizacyjne we wlasnym zakresie powinny zawsze
wystarcza¢ do stwierdzenia przez stuzby Komisji, ze rezultat jest zgodny z pierwotnym
wnioskiem.

Wigcej szczegdtowych informacji na temat srodkéw monitorowania realizacji wnioskow
o normalizacje¢, z punktu widzenia zaréwno Komisji, jak i europejskich organizacji
normalizacyjnych, mozna znalez¢ w oddzielnym dokumencie zatytutowanym Follow-up
of mandate (Monitorowanie zlecen)®.

7.3. Wykorzystanie wynikow oceny zgodnosci

Specyfikacje techniczne sa wiaczane do dokumentu stanowigcego przedmiot wniosku na
zasadzie konsensusu i przyjmowane zgodnie z wewnetrznymi przepisami europejskich
organizacji normalizacyjnych. Ocena zgodnosci przeprowadzana zgodnie z art. 10 ust. 5
nie stanowi elementu tego procesu budowania konsensusu, tylko dodatkowe dziatanie
wymagane w rozporzadzeniu w celu zapewnienia jakoS$ci norm europejskich 1
europejskich dokumentéw normalizacyjnych stanowigcych przedmiot wniosku Komisji.

Zakres, w jakim wyniki oceny sa monitorowane, nalezy zawsze pozostawi¢ w gestii
europejskich organizacji normalizacyjnych. Po przyjecie normy zharmonizowanej,
odpowiednia europejska organizacja normalizacyjna powinna zdecydowaé¢ na podstawie
wlasnych zasad 1 przepisdw, czy warunki okres§lone w pierwotnym wniosku byty
spetnione catkowicie czy czeSciowo oraz czy mozna przedlozy¢ Komisji informacje
odniesienia do celéw publikacji odniesien w Dzienniku Urzedowym.

Zanim organizacja zdecyduje, czy nalezy opublikowa¢ odniesienia do normy
zharmonizowanej w Dzienniku Urzedowym zgodnie z art. 10 ust. 6, Komisja musi mie¢
dostep do wynikoéw oceny zgodnosci 1 informacji wskazujacych, w jaki sposob te wyniki
mogly zosta¢ w praktyce wdrozone przez dang europejska organizacj¢ normalizacyjna.
Informacje te powinny pomodc Komisji niezwlocznie zdecydowaé, czy mozna
opublikowa¢ dane odniesienie w Dzienniku Urzedowym. Przy stosowaniu art. 10 ust. 6

4 http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/vademecum/index_en.htm
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prerogatywg Komisji jest ocena, czy nalezy zatwierdzi¢ wyniki oceny46. Niezaleznie od
swojej oceny Komisja udostepni odpowiednie dokumenty do celow przejrzystosci i
zgodnie z zasadami dobrego postgpowania administracyjnego.

%W praktyce decyzja o (nie)publikowaniu odniesieh w Dzienniku Urzedowym moze byé przedmiotem

konsultacji pomigdzy shuzbami, w przypadku ktorej stuzby Komisji nie moga jednostronnie
decydowac.
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ZALACZNIK | — KONTEKST
1. Znaczenie dobrowolnej normalizacji dla spoleczenstwa

Normalizacja jest procesem okreslania dobrowolnych specyfikacji technicznych
potrzebnych rynkowi. Jest narzgdziem wykorzystywanym przez wszystkie
zainteresowane strony (uczestnikdw rynkoéw, spoleczenstwo obywatelskie, organy
publiczne, przedstawicieli sektora) w celu ustanowienia specyfikacji technicznych lub
jakosciowych, ktore zapewnig wyniki, bezpieczenstwo, interoperacyjno$¢ lub inne
wymagane warunki racjonalizacji, oszczedno$ci kosztow, utatwienia wymiany handlowe;j
itp. Proces normalizacji polega na uzgodnieniu przez zainteresowane strony specyfikacji
technicznych okreslonych w normach, ktére — w przypadku ich zastosowania — mogtyby
by¢ korzystne dla nich 1 dla spoteczenstwa. Zazwyczaj normy sg okreslane w ramach
otwartego 1 przejrzystego procesu w oparciu o konsensus wypracowany migdzy
zainteresowanymi stronami, ktore musza lub chcialyby je stosowac.

Normy moga dotyczy¢ dowolnego aspektu produktéw, ustug lub procesow, w zaleznosci
od potrzeb ich uzytkownikow. W ramach dobrowolnej normalizacji dostosowanie norm
do potrzeb rynku jest uwarunkowane przez rynek, a w szczegdlnosci zalezy od osob
uczestniczacych lub majacych dostgp do procesu normalizacji.

Poniewaz w procesie normalizacji wspolnie uczestnicza eksperci ze wszystkich dziedzin,
jest to odpowiednie i potezne narzedzie konsolidowania na zasadzie konsensusu zasobu
wiedzy, ktory zostaje nastgpnie odzwierciedlony w specyfikacjach technicznych na
podstawie ,,stanu techniki”. Nalezy regularnie przeprowadza¢ przeglad norm zgodnie ze
zmianami technologicznymi.

Przez wiele lat normy byly takze wykorzystywane do rozwigzywania probleméw o
wymiarze spotecznym, takich jak problemy w zakresie zdrowia i bezpieczenstwa. W
niektorych przypadkach dobrowolne normy przyczynity si¢ do bezpieczenstwa w
sytuacji braku wymogoéw prawnych, a w innych prawodawcy, zamiast samodzielnie
opracowywa¢ dobrowolne specyfikacje, odnosili si¢ do norm lub specyfikacji
technicznych zawartych w normach, a czasem postanawiali, ze normy te maja charakter
obowiazkowy i stanowig integralng cz¢$¢ wymagan prawnych.

Normy s3 ,dobrowolne” w tym sensie, ze stosowanie samych norm lub norm
opublikowanych przez organizacje normalizacyjne ma zawsze dobrowolny charakter.
Prywatne organizacje normalizacyjne nie majg uprawnien do stwierdzenia, ze normy
powinny by¢ obowiazkowe. Zasada ta ma zwykle zastosowanie w prawodawstwie przy
odniesieniach do norm. Prawodawca moze jednak podja¢ decyzje o nadaniu normom lub
ich czgéciom charakteru obowiazkowego, na przyklad w celu zapewnienia
interoperacyjnosci,  sklasyfikowania ~ wilasciwosci  uzytkowych  produktow lub
sprawdzenia zgodno$ci z warto$ciami granicznymi okreslonymi w prawodawstwie.
Najczgéciej normy stajg sie wigzace pod wzgledem handlowym na podstawie
prywatnych umow zawieranych mi¢dzy przedsigbiorcami.

Ogolna rola dobrowolnych norm jest wieloptaszczyznowa i obejmuje:
— umozliwianie tatwiejszego dostepu do rynku w odniesieniu do produktéw i ustug;
— poprawe wynikow dziatalnosci;

— ulatwianie lub rozpowszechnianie innowacji;
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— wspieranie przepisow w zakresie zdrowia 1 bezpieczenstwa, interoperacyjnosci
oraz innych przepisow;

— wspieranie prywatnos$ci, bezpieczenstwa i interoperacyjnosci ICT; oraz

— reagowanie na gléwne wyzwania spoteczne, takie jak zmiana klimatu,
zrbwnowazone  wykorzystywanie  zasobOw, innowacja,  starzenie = si¢
spoleczenstwa, integracja osob niepelnosprawnych, ochrona konsumentow,
bezpieczenstwo pracownikow i warunki pracy.

Czasami normy byly nieprawidlowo wykorzystywane i nalezy dotozy¢ staran, aby temu
zapobiec.

Krajowe jednostki normalizacyjne zwykle przyczyniajg si¢ do realizacji krajowej polityki
przemystowej. W Unii Europejskiej te jednostki pelnig podwdjna role:

— stuzg krajowym zainteresowanym stronom; oraz

— wspolpracuja ze sobag na szczeblu europejskim w celu wniesienia wktadu w
polityke Unii i harmonizacji norm krajowych poprzez pracg europejskich
organizacji normalizacyjnych.

2. Unijna polityka normalizacyjna — krotki opis kontekstu historycznego

Pierwszym gléwnym aktem ustawodawczym okreslajacym unijng polityke
normalizacyjng byta dyrektywa 83/189/EWG, na mocy ktoérej krajowe jednostki
normalizacyjne zostaty zobowigzane do zglaszania Komisji, europejskim organizacjom
normalizacyjnym i sobie nawzajem swoich programéw prac normalizacyjnych.
Dyrektywa ta zawierala takze artykut pozwalajacy Komisji na zwracanie si¢ do
europejskich organizacji normalizacyjnych o sporzadzenie norm europejskich
(dotyczacych produktow) w okreslonym czasie.

Z punktu widzenia polityki normalizacyjnej dyrektywa 83/189/EWG utorowata droge dla
»howego podejscia”, techniki prawodawczej ukierunkowanej na harmonizacj¢ wymagan
dotyczacych produktow 1 stosowanie dobrowolnych norm europejskich (norm
zharmonizowanych) jako waznego instrumentu wspierajacego harmonizacjg. ,,Nowe
podejscie” zostato zatwierdzone przez Rad¢ Unii Europejskiej dnia 7 maja 1985 r. w
rezolucji Rady w sprawie nowego podejécia do harmonizacji technicznej i norm*’. Od
czasu nowelizacji w oparciu o ,nowe ramy prawne” w 2008 r.*® technika obejmuje
udzielanie wytycznych w odniesieniu do ograniczania tre$ci prawodawstwa dotyczacego
produktow do ,,zasadniczych wymagan”, pozostawiajac europejskim organizacjom
normalizacyjnym kwestie okreslenia szczegotow technicznych dotyczacych spetnienia
tych wymagan w dobrowolnych normach zharmonizowanych.

Nowe podejscie doprowadzilo do pojawienia si¢ potrzeby ustanowienia europejskiej
polityki normalizacyjnej w celu wspierania nowego prawodawstwa harmonizacyjnego
dotyczacego produktoéw oraz potrzeby utworzenia partnerstwa publiczno-prywatnego
miedzy Unig a europejskimi organizacjami normalizacyjnymi w celu zapewnienia
wspolnego rozumienia celéw wspierajacych funkcjonowanie jednolitego rynku.

" Dz.U.C 136z 4.6.1985.
*  Decyzja nr 768/2008/WE (Dz.U L 218 z 13.8.2008).
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Metode odnoszenia si¢ do norm europejskich zawartych w prawodawstwie Unii
zastosowang systematycznie po raz pierwszy w dyrektywach nowego podejscia, zaczeto
pozniej stosowac takze w innych dziedzinach. Podejscie to zostalo formalnie poparte w
pierwszej kolejnosci w rezolucji Rady z dnia 18 czerwca 1992 r.* (pkt 17 i 21), w ktérej
wezwano Komisje do stosowania tego podejscia w stosownych przypadkach w
przysztych projektach przepisow.

W rezolucji (pkt 17) zachgcano takze do stosowania norm europejskich jako instrumentu
integracji gospodarczej i przemystowej na jednolitym rynku. Obejmuje to promowanie
normalizacji europejskiej w ramach jej strategii politycznych, nawet w przypadkach w
ktérych nie opierajg si¢ one na prawodawstwie, jak na przyklad w dziedzinie nowych
technologii.

W 1998 r. dyrektywa 83/189/EWG zostala zastapiona dyrektywa 98/34/WE.

W rezolucji Rady z dnia 28 pazdziernika 1999 r.%° podkreslono (pkt 10) ,,role

normalizacji europejskiej jako s$rodka zaspokajajacego konkretne potrzeby rynku
europejskiego, stuzacego interesowi publicznemu w szczegodlno$ci na rzecz wsparcia
europejskich strategii politycznych, zapewniajagcego normy w nowych dziedzinach [...]”.

W swojej rezolucji z dnia 10 listopada 2003 r.>* Rada potwierdzita znaczenie nowego
podejscia jako odpowiedniego i skutecznego modelu regulacyjnego, umozliwiajacego
innowacje technologiczne i zwigkszenie konkurencyjno$ci przemystu europejskiego, jak
rowniez potwierdzita konieczno$¢ rozszerzenia zakresu stosowania tego podejscia na
nowe dziedziny.

W komunikacie Komisji z 2004 r. w sprawie roli europejskiej normalizacji w ramach
dziatan i legislacji europejskiej®? podkreslono, ze ,,rozszerzenie zakresu stosowania norm
w obszarach ustawodawstwa Wspolnoty poza jednolity rynek jest niezwykle pozadane,
bioragc oczywiscie pod uwage specyfike danych obszarow zgodnie z wnioskami Komisji
dotyczacymi sprawowania wladzy 1 lepszego ustawodawstwa”.

W swojej rezolucji z dnia 21 pazdziernika 2010 r. w sprawie przysztosci europejskiej
normalizacji (pkt 14)°® Parlament Europejski ,,zwraca uwage, ze w ostatnich latach
znacznie wrosta liczba mandatéw normalizacyjnych wspierajacych prawodawstwo w
dziedzinach wykraczajacych poza zakres ,,nowego podejscia”, co dowodzi, ze model ten
przyjeto w bardzo duzej liczbie strategii politycznych UE; jest przekonany, Zze pozadane
jest rozszerzenie stosowania norm na inne dziedziny prawodawstwa unijnego oraz
strategie polityczne wykraczajace poza wspolny rynek, z uwzglednieniem specyficznego
charakteru tych dziedzin oraz zgodnie z zasadami lepszego stanowienia prawa”.

Pomys$lne stosowanie norm europejskich, opracowanych na podstawie wnioskéw 0
normalizacj¢ otrzymanych od Komisji w nowym podejsciu / nowych ramach prawnych

% Dz.U.C17329.7.1992.
% Dz.U.C 1417 19.5.2000.

@ Rezolucja Rady z dnia 10 listopada 2003 r. w sprawie komunikatu Komisji Europejskiej

zatytulowanego ,,Usprawnienie procesu wdrazania dyrektyw nowego podejscia” (Dz.U. C 282 z
25.11.2003; s. 3).

2 COM(2004) 674 final.

% hitp://www.europarl.europa.eu/oeil/popups/ficheprocedure.do?lang=en&reference=2010/2051(IN1)
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dotyczacych produktow, stopniowo doprowadzitlo do szerszego stosowania norm
europejskich na rzecz wsparcia innych przepiséw Unii, a nawet na rzecz wsparcia
strategii politycznych, w przypadku gdy nie istnialo Zzadne konkretne prawodawstwo
Unii. Proces, ktory rozpoczat si¢ z wejSciem w zycie dyrektywy 83/189/EWG,
doprowadzil do powstania rozporzadzenia (UE) nr 1025/2012 w sprawie normalizacji
europejskiej, zgodnie z ktorym normalizacja europejska jest uznanym narzedziem
politycznym Unii.

Rozporzadzenie uwzglednia stosowanie norm zharmonizowanych poza obrgbem
,howego podejscia” / nowych ram prawnych dotyczacych produktow. Normy
zharmonizowane moga by¢ roéwniez wykorzystywane do wsparcia stosowania
prawodawstwa dotyczacego ustug. Ponadto po raz pierwszy rozporzadzenie stwarza
horyzontalng podstawg prawng dla wykorzystywania normalizacji europejskiej i
wydawania wnioskoOw o normalizacj¢ na rzecz wsparcia polityki Unii, w przypadku gdy
nie istnieje zadne konkretne prawodawstwo Unii.
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ZALACZNIK || — DOKUMENTY REFERENCYJNE DOTYCZACE UNIINEJ POLITYKI
NORMALIZACYJINEJ

(1) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1025/2012 w sprawie
normalizacji europejskiej
http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L.:2012:316:0012:0033:PL:PDF

(2) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 182/2011 z dnia 16
lutego 2011 r. ustanawiajace przepisy i zasady ogdlne dotyczace trybu kontroli
przez panstwa cztonkowskie wykonywania uprawnien wykonawczych przez
Komisje

http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/ALL/?uri=CELEX:32011R0182

(3) Komunikat Komisji: Strategiczna wizja w zakresie norm europejskich — Postep w

celu poprawy i przyspieszenia zrbwnowazonego wzrostu gospodarki europejskiej
do roku 2020 (COM(2011) 311 final z 1.6.2011)
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=COM:2011:0311:FIN:PL:PDF

(4) Dokument roboczy stuzb Komisji (SEC(2011) 671 final z 1.6.2011): Ocena
wptywu — dokument towarzyszacy Wnioskowi dotyczacemu rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie normalizacji europejskiej
(COM(2011) 315 final)
http://eur-lex.europa.eu/legal-
content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:52011SC0671&from=EN

(5) New Legislative Framework — Union harmonisation legislation for products
(Nowe ramy legislacyjne — Prawodawstwo harmonizacyjne Unii dotyczace
produktow)
http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/new-legislative-
framework/index_en.htm

(6) Ogolne wytyczne dotyczace wspotpracy miedzy CEN, Cenelec i ETSI a Komisja
Europejska 1 EFTA (28.3.2003)

http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:C:2003:091:0007:0011:EN:PDF

(7) Niebieski przewodnik: wdrazanie przepisow dotyczacych produktéw w Unii
Europejskiej*
http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/building-blocks/index_en.htm

Zob. rozdziat 4.1.2 Zgodnos¢ z zasadniczymi wymaganiami: normy zharmonizowane
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