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System badan i certyfikacji w $wietle wymagan norm EN 45000

The System of Research and Certification in the Light of the Requirements of
Norms EN 45,000

ODDZIALYWANIE ATESTACJI NA JAKOSC

Podstawowym warunkiem racjonalnego oddzialywania na jakosé sa
aktualne i prawdziwe dane informujace o jej poziomie. Na calym swiecie
dane tego rodzaju zawarte sa w atestach czyli §wiadectwach badan jakoSci.

Zgodnie z okresleniem Miedzynarodowej Organizacji Normalizacyjnej
ISO atestacja oznacza czynnosci, ktoére polegaja na badaniu i ocenie wy-
robéw w celu stwierdzenia czy spelniajg one okres$lone wymagania norm,
obowigzujgcych warunkéw techniczno-technologicznych, czy tez innych
waznych i obligatoryjnych uzgodnien.

Atest jest Swiadectwem zawierajgcym wyniki kontroli technicznej wy-
robu. Wyrédznia sie atesty liczbowe, alternatywne, wartoSciujgce, typu,
procesu, wyrobu, atesty panstwowe i atesty tworcy l. Atestacja jakosci
wyrobow stanowi niezmiernie wazny element w systemach oddzialywania
na jakosé. Uwaza sie nawet, ze jest ona pewnego rodzaju czujnikiem w ty-
powym ukladzie regulacyjnym.

W praktyce stosowane sg nastepujace rozwigzania atestacyjne:

— atestacja panstwowa, komercyjna, ubezpieczeniowa, producenta i od-
biorcy (kryterium podmiotu),

— atestacja obligétoryjna i dobrowolna (kryterium charakteru obowia-
Zywania),

— atestacja typu, partii, jednostek wyrobu oraz atestacja o charakterze
interwencyjnym (kryterium glebokosci atestacji),

1 L. Wasilewski: Atestacja i kwalifikacja jakosci w Swiecie, IAZ, Warsza-
wa 1989.
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— atestacja pelna i niepelna (kryterium zakresu badanych cech),

— atestacja krajowa i miedzynarodowa (kryterium zasiegu),

— atestacja alternatywna, dyskryptywna lub liczbowa oraz wartosciu-
jaca (kryterium sposobu formulowania wynikow przeprowadzonych ba-
dan) 2.

Ponadto wyroéznia sie:

1) systemy atestacyjne zwiagzane z ochrong intereséw towarzystw ubez-
pieczeniowych (przykladowo w USA funkcjonuje ponad 1000 firm atestu-
jacych wyroby na zlecenie firm ubezpieczeniowych). Ten rodzaj atestacji
wymaga szczeg6lnej uwagi, poniewaz dal on w zasadzie poczatek syste-
mom atestacji jakosci. Systemy te majg za zadanie ochrone interesow
swych dysponentéw i odnoszg sie do ubezpieczenn od szkéd wywolanych
przez wady wyrobéw podczas uzytkowania. W przypadku nieuzyskania
Swiadectwa jakosci wydanego przez towarzystwo ubezpieczeniowe zaréwno
producent, jak i uzytkownik napotykaja na utrudnienia w ubezpieczeniu
sie odpowiednio od odpowiedzialnosci cywilnej i od mozliwych szkéd wy-
wolanych wadliwoscig uzytkowanego wyrobu;

2 systemy zwigzane z atestacjg panstwowa, atestacja niezalezng zale-
cang i finansowana przez odbiorce;

3) systemy dotyczace atestacji wyroboéw, prowadzone przez organizacje
konsumenckie; wyrdznia sie tu dwa sposoby atestacji konsumenckiej: pu-
blikowanie wynikéow badan w czasopismach konsumenckich, np. TEST
w Niemczech, WHICH w Wielkiej Brytanii; system etykietowania (labe-
lingu), np. w krajach skandynawskich,

4) systemy administracyjne;

5) promocyjne systemy atestacyjne; wystepuja na rynkach o duzym
nasyceniu towarami, gdzie pojawiajg sie nowi, dynamiczni producenci,
ktorzy zwracaja sie o atest dla swych wyrobéw, kupujac niejako pewng
czes¢ autorytetu atestujacego, przez co zwiekszeniu ulega zaufanie nabyw-
cow do marki wytwoérey. Coraz wieksza role promocyjng spelniaja takze
domy handlowe, ktérych strategia sprowadza sie do dbalosci o zdobycie
i utrzymanie zaufania klienta do wlasnej firmy. Ponadto wyroby sprze-
dawane w domach handlowych bardzo czesto oznaczane sa znakiem firmo-
wym sprzedawcy, a nie producenta 3.

W Polsce funkcjonuja administracyjne systemy badah w sferze atesta-
cji, szerszej kwalifikacji jakosci wyrobow, a ich dysponentem jest organ
administracji panistwowej lub panstwowy urzad techniczny, ktéry dziala
na podstawie ustawy uprawniajgcej go do takiej dzialalnosci na terenie

2 R. Gambin: Rozwiqzania atestacyjne stosowane w badaniach jakos$ci wy-
robow, , Ekonomika i Organizacja Przedsigbiorstwa” 1991, nr 1.

3 J. M. Juran: Managerial Breakthrough, McGraw-Hill Book Company, New
York 1964.
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panstwa. Atestacja panstwowa bazuje na urzedach panstwowych prowa-
dzacych dzialalno§¢ normalizacyjna i metrologiczng. W Polsce jest nim
PKNMiJ, ktory za posrednictwem Centralnego Biura Jakosci Wyrobow
realizuje zasadniczg czes¢ panstwowej kwalifikacji jakosci.

W krajach o gospodarce rynkowej atestacja panstwowa stanowi nie-
wielki zakres badan prowadzonych w ramach wytwarzania §wiadectw ba-
dan. Jest ona ograniczona do zagadnien bezpieczenstwa uzytkowania,
ochrony $rodowiska i zdrowotnosci. Ponadto nalezy zwrdcié uwage na fakt,
ze rzad w tych krajach zobowigzany jest do spelnienia wielu warunkow,
ktére umozliwiaja ustanowienie obowiazkowego przepisu technicznego,
w tym 4:

— odpowiedniego czasu promulgacji (wyprzedzenia w czasie miedzy
ogloszeniem a obowigzywaniem aktu prawnego),

— zabezpieczenia $rodkéw panstwowych, w tym kredytéw nisko opro-
centowanych, subwencji, ulg podatkowych), niezbednych do czesciowego
pokrycia nakladéw na zmiany w procesach wytworczych,

— przygotowania bazy badawczej, pozwalajacej na wykluczenie mar-
twosci przepisu ze wzgledu na jego nieegzekwowalnosc.

Zasad wyzej przedstawionych nie spelnia polski system atestacji pan-
stwowej. W Polsce przez wiele lat kladlo sie nacisk na spelnianie wyma-
gan norm, ktére obowigzywaly vi legis, natomiast w krajach o gospodarce
rynkowej dominujg normy vi contractus.

W gospodarce rynkowej przywigzuje sie ogromng role do rzetelnosci
informacji o jakosci wyrobdow udzielonej uzytkownikowi. Za przyklad
moze w tym wzgledzie postuzy¢ Anglia, gdzie obowiazuje zasada ustalona
przez Elzbiete I, méwiaca o tym, ze wytworca moze sprzeda¢ wyroby zlej
jakosci, do niczego nieprzydatne, lecz nie moze nie poinformowaé¢ o tym
fakcie odbiorcy 5.

Dynamiczny rozwdj systemow atestacyjnych w $wiecie spowodowa-
ny jest:

— koniecznoscig ulatwiania miedzynarodowej wymiany handlowej po-
przez eliminacje wielokrotnych badan,

— powszechnym dazeniem do poprawy jakosci i osiagania jakosci
optymalnej,

— troska o zapewnienie bezpieczenstwa uzytkownikow,

— ochrong intereséw konsumenta poprzez informacje o poziomie ja-
kosci wyrobow i sposobie ich uzytkowania 8.

* Wasilewski: op. cit.

5 E. Skrzypek: Konsument a jako$é, ,Handel Wewnetrzny” 1992, nr 4—5.

¢ E. Skrzypek: Rola konsumenta w ksztaltowaniu jakoéci wyrobéw, Studia
Materiaty, UMCS, Lublin 1992.
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Zjawiskiem, ktdre zaczyna wystepowaé¢ w krajach Europy Zachodniej
na coraz wieksza skalg jest likwidacja tradycyjnych dzialéw kontroli ja-
koSci wstepnej elementéw kooperacyjnych i domaganie sie od dostawcow
certyfikatow jakosci, taka praktyke stosuje np. Daimler Benz 7.

Ponadto obserwuje sie intensywny rozwoj atestacji miedzynarodowej,
ktérej dokonujg niezaleine jednostki atestujgce, uznane w skali miedzy-
narodowej. Potrzeba zapewnienia swobodnego przeplywu towaréw i ustug
w obrocie miedzynarodowym wymusza szybki rozwéj tego rodzaju atesta-
cji. Wymaga to miedzy innymi przezwyciezenia barier protekcjonistycz-
nych majacych zrédlo, np. w odmiennosci rozwigzan legislacyjnych, od-
noszacych sie do wymogéw bezpieczenstwa, ochrony $rodowiska, odmien-
nosci przepiséw dopuszczajacych produkty do obrotu wewnetrznego, réznic
w zasadach dzialania systemow normalizacyjnych i atestacyjnych oraz roz-
nic w okresleniu wymagan jakoSciowych, zawartych w normach i innych
dokumentach. Atestacja jako$ci wyrobéw stanowi bardzo wazne narzedzie
stuzgce do przelamania tych barier. O randze tego instrumentu i skali
nadziei z nim zwiazanych §wiadczyé moze fakt, ze problemem tym zajely
sie miedzy innymi 8:

1) Konferencja Bezpieczenstwa i Wspolpracy w Europie, podpisujgc
w 1975 roku w Helsinkach akt koncowy KBWE;

2) GATT, ktory opracowal Kodeks postepowania w celu zapobiegania
przeszkodom technicznym w handlu;

3) Rada EWG, ktéra w swej Rezolucji z 7V 1987 roku przewidziala
mozliwo$¢ stosowania przez handel nastepujacych form atestacji: atestéw
i znakéw zgodnosci, wydawanych przez niezalezne organizacje; deklaracji
zgodno$ci z normami wystawianymi przez producentéw lub importeréw
majacych siedzibe na obszarze EWG; innych sposobow atestacji ustalonych
w dyrektywach EWG;

4) RM EWG przyjela 21 XII 1989 roku Uchwale o ,,Ogélnym Podejsciu
do Oceny i Zgodnosci” (w praktyce atestacji), ktéra formuluje kierunki
wspoélnej polityki w zakresie atestacji wyroboéw, majacej na celu wza-
jemne uznawanie rezultatéw badan, atestow jakosci i znakéw zgodnosci
z normami na terenie Europy.

System atestacji wyrobu pozostaje w $cislej korelacji z logika ustroju
gospodarczego. Stosowanie atestacji przynosi niekwestionowane korzysci
w postaci obnizek taryf przewozowych, ubezpieczen, obnizania strat w
eksporcie. W pelni wymierne efekty w tym wzgledzie zanotowano w wielu
krajach europejskich oraz w USA °.

7 Komeg, czyli pokonywanie bariery jakos$ci, ,Rynki Zagraniczne” 1989, nr 117.
8 Gambin: op. cit.
® Juran: op. cit.
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CERTYFIKACJA I JEJ METODY

Certyfikacja jest to poswiadczenie, ze wyréb lub ustuga sa zgodne z da-
ng specyfikacja techniczna, w tym z normami. Wymaganie certyfikacji
moze pochodzié z réznych zrédel, np. od wladz publicznych, organéw lub
towarzystw ubezpieczeniowych a takze nabywcow i ostatecznych uzyt-
kownikow.

Sposrod wielu sposobow certyfikacji zgodnosci wyrobu z norma naj-
wiekszg role spelniaja:

A) deklaracja zgodnosci wystawiona przez wytworce,

B) raport laboratorium,

C) certyfikat lub znak zgodnosci wydany przez organy niezalezny od
wytworcy w oparciu o procedure obejmujacg testy oraz wizyte u wy-
twoérey.

Ponadto wylacznie na normach oparty jest:

1) certyfikat zapewnienia jakosci lub akredytacja przedsigbiorstwa,
w ktorym organ niezalezny stwierdza, ze system zapewnienia jakosci jest
prawidlowy, co jest jednoznaczne z faktem, Ze przedsiebiorstwo posiada
zdolno$é wytwarzania wyrobow o wysokiej jakosci;

2) certyfikacja bezpieczenstwa, w ktorej zatwierdzony i akredytowany
przez wladze publiczne niezaleZny organ przyjmuje odpowiedzialno$é za
certyfikacje i jest gwarantem, ze wskazany przedmiot jest bezpieczny, co
stwierdza w oparciu o normy oraz oceny ekspertow.

System certyfikacji oparty jest na:

a) normach technicznych, stanowiacych przedmiot zainteresowania CEN
i CENELEC w Europie i ISO oraz IEC w skali miedzynarodowej, ktérych
celem jest opracowanie, publikacja i rozpowszechnianie norm krajowych
i miedzynarodowych oraz wcigganie do wspoélpracy organéw normaliza-
cyjnych dzialajacych w krajach EWG,

b) zasadach i schematach certyfikacji, ktore w poszczegolnych krajach
posiadaja zazwyczaj trzy poziomy: organy akredytujace, ktérych zadaniem
jest akredytacja organow certyfikujacych, sa one ustalane w wyniku po-
rozumienia miedzy organizacjami normalizacyjnymi, producentami, uzyt-
kownikami oraz zainteresowanymi instytucjami, czesto pod nadzorem rzg-
du lub ministra przemystu ;organy certyfikujgce, ktére zajmujg sie cer-
tyfikowaniem wyrobdw oraz systeméw jakosci przedsiebiorstw, zgodnych
zZ wymaganiami norm ISO 9000. Organy certyfikujace moga byé¢ jednostka-
mi zagranicznymi lub krajowymi,

¢) firmy i wyroby poddawane certyfikacji w celu ominiecia barier na
wspdlnym rynku europejskim.

System certyfikacji oparty jest na normach EN 45000 dotyczacych dzia-
lania, oceny i akredytacji laboratoriéw badawczych oraz na normach
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EN 29000 dotyczacych certyfikacji systemow jakosci przedsiebiorstw.1® Ze
wzgledu na to, Ze sposoby oceny zgodnosci z normami nie s3 w pelni pre-
cyzyjnie okreslone, konieczne jest szkolenie i certyfikacja asesorow syste-
moéw jakosci.

Przeprowadzaniu certyfikacji wyrobow stuzy szereg procedur zgodnych
z intencjg tzw. ,,Podejscia Modularnego” przewidujacego:

1) Deklaracje zgodnosci (CE),

2) Deklaracje zgodnosci typu (CE),

3) Deklaracje zgodnosci typu (Zapewnienie jakosci produkeji) (CE),

4) Sprawdzenie typu (CE),

5) Deklaracja zgodnosci (Zapewnienie jakosci wyrobu) (CE),

6) Weryfikacja (CE),

7) Weryfikacja jednostkowa (CE),

8) Deklaracja zgodnosci (Pelne zapewnienie jakosci) (CE).

Wyroby standaryzowane zgodnie z europejska normg techniczng ozna-
czane sg symbolem CE, bedgcym znakiem zgodno$ci wyrobow z postano-
wieniami dyrektyw technicznych Rady EWG. Procedure udzielania i sto-
sowania znaku CE zawiera Regulacja Rady (Com 91 145 final). Moduly
roznych faz procedur oceny zgodnosci wyrobéw z dyrektywami technicz-
nymi zawiera Rezolucja Rady z 13 XII 1990 roku (90/L 130/13).11

Przebieg przykladowej deklaracji zgodnosci typu (CE) jest nastepu-
Jacy: 12

1. Przedsiebiorstwo produkujgce wyroby zgodnie z normami lub dyrek-
tywami zwraca sie do organu certyfikujacego z prosbg o zbadanie typu
(CE), dostarczajac dokumentacje techniczng i prébki produkeyjne,

2. Organ certyfikujacy bada dokumentacje techniczng i zgodno$é¢ wy-
robu z nia,

3. Akredytowane laboratorium badawcze certyfikuje zgodnosé probki
produkcyjnej z normami lub dyrektywami,

4. Organ certyfikujacy wydaje certyfikat badania typu (CE),

5. Przedsiebiorstwo produkcyjne wykazuje starania, by cala produkcja
byla zgodna z certyfikowanym typem wyrobu,

6. Przedsiebiorstwo deklaruje zgodnosé¢ produkeji z typem i oznacza
znakiem CE kazdy wyrob.

Procedura deklaracji zgodnosci typu, obejmujaca pelne zapewnienie ja-
kosci przebiega w nastepujacy sposob: w oparciu o normy EN 29 000 przed-
siebiorstwo ustanawia system jakosci, ktorego zgodno$¢ z wymaganiami

 E. Skrzypek: Systemy zapewnienia jako$ci w przedsigbiorstwie, PTE,
cz. I, cz. II, Lublin 1992,
1 E Skrzypek: Jako$¢ w przedsiebiorstwie, UMCS, Lublin 1992
12 Bariery jakosciowe w EWG. Material opracowany przez Osrodek Badania Ja-
kosci ZETOM, ,Problemy Jakosci” 1991, nr 6.
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norm podlega certyfikacji przez akredytowany organ certyfikujacy. Akre-
dytowane laboratorium przedsiebiorstwa wydaje certyfikat z badan,
a przedsiebiorstwo deklaruje zgodnos¢é wyrobéw z wymaganiami norm
i stawia znak CE i znak organu certyfikujacego na kazdym wyrobie.

Warunkiem dopuszczenia wyrobéw do obrotu towarowego na rynkach
EWG jest spelnienie przez nie wymogéw dyrektyw technicznych Rady
i Komisji EWG. Poniewaz dyrektywy uwzgledniane sg w normach euro-
pejskich, a w dalszej kolejnosci w krajowych normach czlonkéw CEN
i CENELEC, zgodnos$¢ wyrobu z takg normg daje prawo umieszczenia wy-
robu na rynku EWG przy spelnieniu wielu formalnych warunkéw. Produ-
cent moze ponadto korzysta¢ z pewnych uproszczonych mechanizmoéow
atestacyjnych. Przykladowo w sytuacji, gdy brak okreslonej normy lub,
gdy z pewnych wzgledéw normy istniejagce nie sg przestrzegane (wpro-
wadzenie innowacji), istnieje wymog zwroécenia sie do organéw niezalez-
nych w celu atestacji wyrobéw na zgodnos¢ z dyrektywami techniczny-
mi Rady EWG lub niezaleznego laboratorium, ktore winno przeprowa-
dzi¢ badania.

ORGANIZACJE ZAJMUJACE SIE PROBLEMATYKA BADAN I CERTYFIKACJI

Wsrod organizacji miedzynarodowych i regionalnych zajmujacych sie
wskazang problematyka nalezy wskazaé miedzy innymi na:

1) Miedzynarodowa Konferencje Akredytacji Laboratoriow (ILAC), w
ramach ktérej dzialaja Komitet ds ulatwien handlowych, praktyki akre-
dytacyjnej, zarzadzania i dzialania laboratoriow,

2) Komitet Rady ISO ds Oceny Zgodnosci (ISO/CASCO),

3) Komitet Techniczny ISO 176 — Zarzadzanie jakoscig i zapewnie-
nie jakosci,

4) Europejski Komitet Normalizacji (CEN),

5) Europejski Komitet Normalizacji Elektirotechnicznej (CENELEC),

6) Europejska Organizacja ds Badan i Certyfikacji (EOTC),

7) EQS (European Committee for Quality System Assessment and
Certification).

W Polsce na wzér krajéow Europy Zachodniej powstalo Polskie Stowa-
rzyszenie Jakosci. Sposréd instytucji zajmujacych sie¢ omawiang proble-
matyka nalezy wskazaé¢ na szczegolng role Centralnego Biura Jakosci Wy-
robéw (CBJW). Biuro to zajmuje sie koordynacjg funkcjonowania syste-
mu kwalifikacji jakosci wyrobéw 13, ktory obejmuje:

B A Oz6g: Polski system badan i certyfikacji wyrobéw w Swietle wymagen
EWG, ,Ekonomika i Organizacja Przedsiebiorstwa” 1991, nr 6.

3 Annales, sectio H, vol. XXVII
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A) kwalifikacje obowigzkowa, w tym: na $wiadectwo kwalifikacji ja-
kosci, sluzgce potwierdzeniu standardowego poziomu jakosci (zgodnosé
z wymaganiami norm, przepiséw i umow); do znaku bezpieczenstwa ,,B”,
stuzacemu potwierdzeniu, ze wyrob nie zagraza zdrowiu, mieniu i $rodo-
wisku; na swiadectwo dopuszczenia do obrotu krajowego, stuzgce potwier-
dzeniu, ze wyroby importowane, podlegajace w Polsce obowigzkowej kwa-
lifikacji na znak ,,B” spelniajg wymagania przewidziane dla tego znaku.

B) kwalifikacje dobrowolng do panstwowych znakéw jakosci, potwier-
dzajacych wyzszy poziom jakosci wyrobéw ,,Q i,,17.14

W celu udokumentowania poziomu jakosci wyrobu nalezy ustalié¢ kry-
teria jakosciowe, przeprowadzi¢ badania laboratoryjne, oceni¢ ich wyniki,
dokona¢ analizy i oceny warunkoéw organizacyjnych i technicznych, po-
trzebnych do produkowania wyrobow na stabilnym poziomie jakosciowym,
dokona¢ kwalifikacji wyrobéw, wydaé odpowiednie dokumenty i okreso-
wo kontrolowa¢ przestrzeganie ustalonych wymagan.

Kwalifikacja jako$ci, oprécz CBJW, zajmuje sie z upowaznienia Pre-
zesa PKNMiJ dwadziescia jednostek kwalifikujgeych. Z jednostkami tymi
wspolpracuje sto trzydziesei jednostek badawczych akredytowanych przez
CBJW.1% Ponadto od czerwca 1990 roku CBJW na mocy zarzadzenia nr 34
Prezesa PKNMiJ pelni funkcje krajowej organizacji badan i kwalifikacji,
upowaznionej do organizowania i nadzorowania zagadnien zwigzanych
z funkcjonowaniem systemow kwalifikacji jakosci wyroboéw, systemoéw za-
pewnienia jakosci i akredytacji jednostek kwalifikujacych i badawczych.
CBJW prowadzi prace majgce na celu utworzenie i dostosowanie krajo-
wego systemu badan i kwalifikacji do wymagan i przepiséw obowigzuja-
cych w skali miedzynarodowej. Odzwierciedleniem prac w tym zakresie
sa miedzy innymi dwa zarzadzenia, tj.:

— zarzadzenie nr 45 Prezesa PKNMiJ z dnia 11 lipca 1990 roku zmie-
niajace zarzadzenie w sprawie szczegélowego trybu kwalifikacji i ozna-
czania wyrobéw panstwowymi znakami jakosSci, znakiem bezpieczenstwa
(Dziennik Normalizacji i Miar 1990, nr 8),

— zarzgdzenie nr 67 Prezesa PKNMiJ z dnia 23 listopada 1990 roku
w sprawie wprowadzenia instrukcji rejestracji dostawcéw spelniajgcych
wymagania oceny systemow jako$ci (Dziennik Normalizacji i Miar 1990,
nr 14).

Przejawem wysilkéw zmierzajacych w kierunku stworzenia warunkéw
umozliwiajgcych wejscie Polski do Europejskiego Obszaru Gospodarczego
jest przygotowanie przez PKNMiJ projektéw pieciu ustaw, ktére staly sie

4 E. Skrzypek: Ekonomiczne stymulatory jako$ci w ocenie przedsiebiorstw,
Ann. Univ. Mariae Curie-Sklodowska, Sectio H, Vol. XXIV, Lublin 1990.
5 QOz6g: op. cit,
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przedmiotem obrad Sejmu w 1992 roku. Obejmowaly one: 1) Ustawe o nor-
malizacji, 2) Ustawe o badaniach i certyfikacji, 3) Ustawe o miarach,
4) Ustawe o utworzeniu Glownego Urzedu Miar, 5) Ustawe o prawie pro-
bierczym:.

Projekty te zawieraja miedzy innymi propozycje likwidacji PKNMiJ
1 utworzenie w jego miejsce trzech instytucji niezaleznych, tj. Gléwnego
Urzedu Miar, Polskiego Komitetu Normalizacyjnego i Polskiego Centrum
Badan i Certyfikacji.

Polskie Centrum Badan i Certyfikacji utworzone byloby na bazie
CBJW i zrzeszaloby stowarzyszenia naukowo-techniczne, organizacje prze-
myslowe, zwiazki konsumenckie i zajmowaloby sie akredytacjg labora-
toriéw i jednostek certyfikujacych, certyfikacja systeméw oraz kontrolo-
waniem dzialalnosci akredytowanych laboratoriow badawczych i jedno-
stek certyfikujgcych.

Projekt ustawy o badaniach i certyfikacji zaklada miedzy innymi: 16

— dobrowolno$¢ w zglaszaniu wyrobow do badan i certyfikacji, z wy-
jatkiem wyrobdéw mogacych zagrazaé¢ zdrowiu, zyciu, mieniu i Srodowisku
naturalnemu,

— mozliwosé zakazywania przez organy administracji panstwowej na-
bywania przez jednostki organizacyjne niektérych wyrobdw, ktére nie po-
siadajg certyfikatow.

Ponadto przewiduje sie, iz stopniowo zwiekszany bedzie udzial Polski
w pracach wyspecjalizowanych europejskich organizacji standaryzacyj-
nych (CEN, CENELEC, ETSI, ETOC). Jak dotad Polska nie jest czlonkiem
CEN/CENELEC, co utrudnia mozliwosé wspélpracy i pozyskiwania nie-
zbednych materialéw. Pozyskiwanie niezbednych materialéw odbywa sie
poprzez Biuro Radcy Handlowego w Brukseli, za$ dostep do norm EN po-
przez wdrozone normy w panstwach EWG i dlatego jest znacznie opdZnio-
ny. Miarg tego opoznienia moze byé fakt, ze tlumaczenia norm ISO 9000,
wydanych w 1987 roku, opublikowano w Polsce dopiero w 1990 roku, po-
niewaz w maju tego roku wydana zostala licencja DIN (RFN) na tluma-
czenia norm DIN i DIN-EN. Kooperacja w tym wzgledzie winna by¢
zorientowana na dostosowanie polskich norm i standardéw w odniesieniu
do jakosci wyrobow do wymogéw wspodlnotowych, promocje stosowania
wspolnotowych standardéw, testéw i procedur certyfikacyjnych, zawiera-
nie tam, gdzie to bedzie wskazane porozumient 0 wzajemnym uznawaniu
testow i certyfikacji.1?

18 Ibidem.
17 Ibidem.
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WYMAGANIA W ZAKRESIE CERTYFIKACJI I AKREDYTACJI
ZAWARTE W NORMACH EN 45000 (WYBRANE ZAGADNIENIA)

Normy europejskie EN 29000 zostaly wprowadzone w roku 1987 przez
CEN/CENELEC, ktére zalecily panstwom czlonkowskim wydanie odpo-
wiednich norm krajowych, zgodnych z nimi. Jednoczesnie podjeto prace
majace na celu ujednolicenie systemdéw certyfikacji wyrobéw i systemow
jakosci oraz akredytacji jednostek wydajacych atesty. Efektem tych prac
bylo wydanie w 1989 roku norm serii EN 45000.

Czlonkami CEN/CENELEC sg krajowe organizacje normalizacyjne i ko-
mitety do spraw elektrotechnicznych z nastepujacych panstw: Austria,
Belgia, Dania, Finlandia, Francja, RFN, Grecja, Islandia, Irlandia, Ho-
landia, Norwegia, Wlochy, Luksemburg, Portugalia, Hiszpania, Szwecja,
Szwajcaria, Wielka Brytania.

Normy EN posiadaja nastepujace cechy:

1) stanowia usankcjonowanie nowej filozofii jakosci, gwarancje wejscia
i trwania na rynku, :

2) zabezpieczajg interesy konsumenta poprzez gwarancje jakosci i bez-
pieczenstwa,

3) spelniajg wazng role przy kreowaniu barier technicznych w handlu
i eksporcie oraz wskazujg sposob, w jaki producent moze zrealizowac
1 przedstawi¢ system zapewnienia jako$ci, mimo iz nie posiadajg charak-
teru obligatoryjnego (vi legis),

4) tworzg podstawy do okreslenia powtarzalnego systemu zapewnienia
jakosci, ktorego realizacja winna sluzyé maksymalizacji efektywnosci go-
spodarczej i osiggnieciu jakosci optymalnej, czyli takiej, ktéra pozwala
produktowi skutecznie konkurowaé na miedzynarodowym rynku (takie ro-
zumienie jakosci zaproponowano na kongresie Miedzynarodowego Stowa-
rzyszenia Towaroznawcéw i Technologéw (IGWT), ktéry odbyl sie w 1987
roku w Japonii),

5) w sposob kompleksowy traktuja zasady =zapewnienia jakosci,
uwzgledniajgc caloksztalt funkcji realizowanych przez przedsiebiorstwo,

6) normy te sa rzeczywistym czynnikiem promocji postepu technicz-
nego i promocji jakosci towaréw, a ich wprowadzenie stanowi podstawo-
wy warunek realizacji ustalen zawartych w porozumieniach Polski
z EWG.18

Normy europejskie EN sporzadzane sg na zlecenie Komisji Wspélnoty
Europejskiej i EFTA przez wspolng komisje robocza. Po opracowaniu pro-
jektu ma miejsce jego akceptacja i ratyfikacja przez Rady techniczne CEN

B E Skrzypek: Jako$¢ w swietle wymagan norm ISO, Studia i Materialy,
UMCS, Lublin 1992,
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i CENELEC. Ogoélne Zasady Postepowania CEN/CENELEC wyznaczaja
3posob stosowania norm przez kraje czlonkowskie.

Normy serii 45000 obejmuja:

— EN 45001: Ogodlne zasady dzialania laboratoriéw badawczych,

— EN 45002: Ogélne zasady oceny laboratoriow badawczych,

— EN 45003: Ogélne zasady dotyczace jednostek akredytujacych la-
boratoria badawcze,

— EN 45011: Ogoélne zasady dotyczace jednostek udzielajgcych po-
Swiadczen wyrobow,

— EN 45012: Ogoélne zasady .dotyczace jednostek udzielajacych po-
$wiadczen systemow jakosei,

— EN 45013: Ogoélne zasady dotyczace jednostek udzielajgcych po-
Swiadczen personelu,

— EN 45014: Ogoélne zasady dotyczace wydawania $wiadectw zgod-
nosci,

— EN 45019: Wytyczne odnosnie do okreslonych aspektéw badan
1 po$wiadczen.

Konstrukeja norm serii EN 45000 jest nastepujaca:

1) w slowie wstepnym, ktére nie stanowi integralnej cze$ci normy
stwierdza sig, ze celem jej jest promocja zaufania do laboratoriéw, jedno-
stek certyfikujacych, sposobu prowadzenia okre$lonej dzialalnosci certyfi-
kacyjnej lub caloksztaltu zasad okreslonych w odpowiedniej normie,

2) okre$la sie dokumenty miedzynarodowe stanowigce podstawe wyj-
Sciowa danej normy oraz normy zwigzane, przykladowo norma EN 45001
bazuje na nastepujgcych przewodnikach ISO/IEC 19:

— Przewodnik ISO/IEC 2 ,,Ogélne pojecia i ich definicje dotyczace
normalizacji i zwigzanych z nig dzialan”,

— Przewodnik ISO/IEC 25 ,,0Ogélne wymagania dotyczace kompetencji
technicznych laboratoriéw badawczych”,

— Przewodnik ISO/IEC 38 ,,Ogélne wymagania dotyczgce laboratoriow
badawczych”,

— Przewodnik ISO/IEC 43 ,,Opracowanie i stosowanie badan facho-
wosci laboratorium”,

— Przewodnik ISO/IEC 49 ,,Wytyczne dla tworzenia podrecznika ja-
kosci laboratorium badawczego” oraz na opracowaniach Miedzynarodowej
Konferencji do spraw Akredytacji Laboratoriéw (ILAC).

Norma EN 45011 bazuje na nastepujacych dokumentach:

— Przewodnik ISO/IEC 40 ,,Ogdélne wymagania dla uznawania orga-
néw udzielajacych po$wiadczen”,

¥ Materialy szkoleniowe opracowane przez K. Soltyski, ZETOM, Warszawa 1990,
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— Przewodnik ISO/IEC 48 ,Wytyczne dla niezaleznej oceny i reje-
stracji systemu jakosci dostawcow”;

3) okresla sie zakres przedmiotowy, definicje i w dalszej czesci zawar-
to$¢ merytoryczng normy, np. w przypadku normy EN 45001 definicje
obejmuja okreslenie takich pojeé, jak badanie, metoda badawcza, spra-
wozdanie z badania, laboratorium badawcze, miedzylaboratoryjne badania
porownawecze, badanie fachowosci, akredytcja, system akredytacji, organ
udzielajacy akredytacji, laboratorium akredytowane, kryteria akredytacji,
ocena laboratorium, asesor oceniajacy laboratorium. Przytoczona norma
reguluje takie problemy, jak toZsamos$¢ prawna, bezstronno$é, niezaleznos¢
i rzetelno$¢, kompetencje techniczne, wspolpraca z klientami, organizacja-
mi udzielajacymi akredytacji, z innymi laboratoriami i organami wyda-
jacymi normy i przepisy, obowigzki wynikajgce z posiadania akredytacji
1 inne.

Normy serii EN 45000 staly sie¢ podstawa normatywna calego systemu
certyfikacji i akredytacji, ktéry przyjely kraje EWG oraz wykorzystuja
inne kraje.2®

SUMMARY

The paper points to the necessity to introduce a system of research and certi-
fication which would be compatible with the European norms EN 45,000, It presents
the directions of the effect of attestation on quality, its kinds and importance as
well as the conditions of a dynamic development of attestation systems on the
international scale.

Besides, the paper discusses the essence of certification, methods of its perfor-
mance, its bases, scope and procedures. It points to the organisations dealing with-
the problems of research and certification which should be cooperated with and
whose counterparts would be established in Poland.

Further on, an analysis was made of the requirements concerning certification
and accredition as included in the norms EN 45,000. The significance of the norms
was presented, their range and usefulness for the construction of a system ensuring
quality in an enterprise in the conditions of market economy.

The paper undelines the necessity to introduce in Poland a number of insti-
tutions of market economy of the European Common Market, including the solutions
in the sphere of system ensuring quality in the enterprise as well as the certifi-
cation on the basis of ISO norms and European norms.

The paper points to the need of treating quality in a complex, total manner,
which is possible through working out and introducing a system of ensuring quality
in an enterprise which will obtain certification.

2 E, Skrzypek: Systemy zapewnienia jakosci w przedsiebiorstwie, cz III,
PTE, Lublin 1993.



