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ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (WE) NR 765/2008

z dnia 9 lipca 2008 r.

ustanawiajgce wymagania w zakresie akredytacji i nadzoru rynku odnoszjce si¢ do warunkéw
wprowadzania produktéw do obrotu i uchylajace rozporzadzenie (EWG) nr 339/93

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPE]JSKI I RADA UNII EUROPE]JSKIE],

uwzgledniajgc  Traktat ustanawiajgcy Wspolnote Europejska,
w szczegblnosci jego art. 95 oraz 133,

uwzgledniajac wniosek Komisji,

uwzgledniajgc opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-
Spotecznego (1),

po konsultacji z Komitetem Regionéw,

stanowigc zgodnie z procedurg okreslona w art. 251 Traktatu (3),

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

ey

Nalezy zapewnié, aby produkty objete swobodnym prze-
plywem towaréw we Wspdlnocie spelnialy wysokie
wymagania w zakresie ochrony interesow publicznych,
takich jak zdrowie i bezpieczenstwo ogdlne, zdrowie
i bezpieczenstwo w miejscu pracy, ochrona konsumentéw,
Srodowiska i bezpieczenstwa publicznego, przy zagwaran-
towaniu, ze swobodny przeplyw towaréw jest ograniczony
w zakresie nie wigkszym niz jest to dozwolone przez
wspolnotowe prawodawstwo harmonizacyjne lub inne
odnos$ne przepisy wspolnotowe. Nalezy zatem ustanowié
przepisy dotyczace zasad akredytacji, nadzoru rynku,
kontroli produktéw pochodzacych z krajéw trzecich oraz
oznakowania CE.

Konieczne jest ustanowienie ogdlnych ram regut i zasad
w odniesieniu do akredytacji i nadzoru rynku. Ramy te nie
powinny mie¢ wplywu na istotne przepisy istniejgcego
prawodawstwa okreslajace zasady, ktorych nalezy prze-
strzegaé w celu ochrony interesu publicznego w takich
dziedzinach jak zdrowie, bezpieczefistwo oraz ochrona
konsumentéw i Srodowiska, ale powinny mie¢ na celu
usprawnienie ich funkcjonowania.

Niniejsze rozporzadzenie nalezy traktowal jako uzupelnie-
nie decyzji Parlamentu Europejskiego i Rady nr 768/2008|
WE z dnia 9 lipca 2008 r. w sprawie wspdlnych ram
dotyczacych wprowadzania produktéw do obrotu (3).

) Dz.U.C 120 z 16.5.2008, s. 1.
) Opinia Parlamentu Europejskiego z dnia 21 lutego 2008 r.

(dotychczas nieopublikowana w Dzienniku Urzedowym) i decyzja
Rady z dnia 23 czerwca 2008 .
Zob. s. 82 niniejszego Dziennika Urzedowego.

(6)
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Niezmiernie trudne jest przyjecie prawodawstwa Wspol-
noty w odniesieniu do kazdego istniejgcego produktu lub
takiego, ktéry moze dopiero powstaé; w celu uwzglednienia
takich produktéw i wypelnienia luki istnieje potrzeba
opracowania szerokich ram prawodawczych o horyzontal-
nym charakterze, w szczegdlnosci do czasu przegladu
istniejacego  prawodawstwa  szczegblowego, a takze
potrzeba uzupehienia przepiséw istniejgcego badz przy-
szlego prawodawstwa szczegétowego, w szczegdlnosci
w celu zapewnienia wysokiego stopnia ochrony zdrowia,
bezpieczenistwa, $rodowiska naturalnego i konsumentéw
zgodnie z wymogami art. 95 Traktatu.

Ramy nadzoru rynku ustanowione niniejszym rozpo-
rzadzeniem powinny uzupelnial i wzmacnia¢ istniejace
we wspolnotowym prawodawstwie harmonizacyjnym
przepisy dotyczace nadzoru rynku i ich egzekwowanie.
Jednakze zgodnie z zasada lex specialis” niniejsze
rozporzadzenie nalezy stosowal jedynie w takim zakresie,
w jakim w innych, istniejacych lub przyszlych aktach
wspolnotowego prawodawstwa harmonizacyjnego brak
jest szczegdlowych przepiséw majacych taki sam cel,
charakter lub skutki. Przykltady mozna znalez¢é w nastepu-
jacych  sektorach: prekursoréw narkotykéw, sprzetu
medycznego, produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
i do celéw weterynaryjnych, pojazdéw silnikowych i lotnic-
twa. Odpowiednie postanowienia niniejszego rozporzadze-
nia nie powinny mieé zatem zastosowania do obszaréw
objetych takimi szczeg6towymi przepisami.

Dyrektywa 2001/95/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 3 grudnia 2001 r. w sprawie ogdlnego bezpieczen-
stwa produktéw (*) wprowadzita zasady zapewniajace
bezpieczeristwo produktéw konsumenckich. Organy nad-
zoru rynku powinny mie¢ mozliwo$¢ podjecia bardziej
szczegdtowych dziatan dostepnych na mocy tej dyrektywy.

W celu osiagnigcia wyzszego poziomu bezpieczefistwa
produktéw konsumenckich mechanizmy nadzoru rynku
okre$lone w dyrektywie 2001/95/WE w odniesieniu do
produktéw stanowiagcych powazne zagrozenie nalezy
jednak wzmocni¢ zgodnie z zasadami, ktére ustanowiono
w niniejszym rozporzadzeniu. W zwigzku z tym nalezy
wprowadzi¢ odpowiednie zmiany w dyrektywie 2001/95/
WE.

(% Dz.U.L 11 z 15.1.2002, s. 4.
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ocene zgodnosci i nadzér rynku, ktéry ma stuzy¢ ocenie
i zapewnianiu zgodnosci z majagcymi zastosowanie wyma-
ganiami.

Szczegblna warto$¢ akredytacji polega na tym, ze stanowi
ona wiarygodne potwierdzenie technicznych kompetenciji
jednostek, ktorych zadaniem jest zapewnienie zgodnosci
Z Majacymi zastosowanie wymaganiami.

Akredytacja jest dokonywana we wszystkich panstwach
czlonkowskich, chociaz dotychczas nie byla przedmiotem
regulacji na poziomie Wspdlnoty. Brak wspélnych regut dla
dzialalnosci w zakresie akredytacji doprowadzit do powsta-
nia réznych rozwigzan i zréznicowanych systeméw w calej
Wspdlnocie, skutkujac tym, Ze poziom rygoryzmu w doko-
nywaniu akredytacji jest rézny w réznych panstwach
cztonkowskich. Dlatego konieczne jest opracowanie kom-
pleksowych ram prawnych dla akredytacji i ustanowienie
zasad jej funkcjonowania i organizacji na poziomie
wspolnotowym.

Ustanowienie  jednolitej jednostki akredytujacej nie
powinno stanowi¢ uszczerbku dla podzialu zadan w pan-
stwach cztonkowskich.

W przypadku gdy wspdlnotowe prawodawstwo harmoni-
zacyjne przewiduje wyb6r jednostek oceniajacych zgodnosé
dla jego wdrozenia, akredytacja w formie przewidzianej
w niniejszym rozporzadzeniu, zapewniajaca niezbedny
stopiefi zaufania do certyfikatéw zgodnosci, powinna by¢
uwazana za uprzywilejowany spos6b wykazywania kom-
petencji technicznych tych jednostek. Wiladze krajowe
moga jednak uzna, ze dysponuja odpowiednimi srodkami
na przeprowadzenie tej oceny samodzielnie. W takich
przypadkach, w celu zapewnienia odpowiedniego stopnia
wiarygodnosci oceny przeprowadzanej przez inne organy
krajowe, nalezy przedstawi¢ Komisji i innym pafistwom
cztonkowskim konieczne dowody pisemne poswiadczajace,
ze poddane ocenie jednostki oceniajace zgodno$¢ spelniaja
odpowiednie wymagania prawne.

System akredytacji, ktory funkcjonuje w oparciu o wigzace
przepisy, przyczynia si¢ do wzmocnienia wzajemnego
zaufania wiréd panstw czlonkowskich co do kompetenciji
jednostek oceniajacych zgodno$¢ i w konsekwencji do
sporzadzanych przez nie certyfikatow 1 sprawozdan
z badan. Tym samym system ten wzmacnia zasade
wzajemnego uznawania, zatem przepisy niniejszego roz-
porzadzenia dotyczace akredytacji powinny mie¢ zastoso-
wanie w odniesieniu do jednostek dokonujacych oceny
zgodnosci, zaréwno w obszarze podlegajacym regulacjom,
jak i pozostajacym poza regulacjami. Chodzi tutaj o jakos¢
certyfikatéw i sprawozdan z badan niezaleznie od tego, czy
wchodza w zakres obszaréw podlegajacych czy niepod-
legajacych regulacjom, dlatego nie nalezy czyni¢ rozréznie-
nia pomiedzy tymi obszarami.

Do celéw niniejszego rozporzadzenia nienastawiona na
zysk dzialalno$¢ krajowych jednostek akredytujacych
powinna by¢ rozumiana jako dziatalnos¢, ktéra nie dazy
do powigkszenia majatku whascicieli lub czlonkéw
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jednostki te nie maja na celu maksymalizacji lub dystrybucji
zyskéw, moga one S$wiadczy¢ uslugi odplatnie lub
uzyskiwa¢ dochéd. Wszelkie nadwyzki dochodéw wynika-
jace ze $wiadczenia tych ustug moga by¢ wykorzystane na
inwestycje w dalszy rozwdj dziatalnosci krajowych jedno-
stek akredytujacych, o ile jest to zgodne z gléwna
dzialalnoscig tych jednostek. Nalezy w zwigzku z tym
podkresli¢, Ze nadrzednym celem tych jednostek powinno
pozosta¢ udzielanie wsparcia lub aktywne zaangazowanie
w dziatalno$¢ o celach niezarobkowych.

Ze wzgledu na to, ze celem akredytacji jest zapewnienie
autorytatywnego potwierdzenia kompetencji jednostki do
wykonywania dzialalnosci z zakresu oceny zgodnosci,
panstwa czlonkowskie nie powinny posiadaé wigcej niz
jednej krajowej jednostki akredytujacej oraz powinny
zapewni¢, ze jednostka ta jest zorganizowana w sposéb
gwarantujacy obiektywizm i bezstronnos¢ jej dziatalnosci.
Te krajowe jednostki akredytujace powinny funkcjonowaé
niezaleznie od dziatalnosci komercyjnej zwigzanej z oceng
zgodnodci. Dlatego wiasciwe jest ustanowienie przepisu,
zgodnie z ktérym panstwa czlonkowskie zapewniaja, ze
krajowe jednostki akredytujace, w ramach wykonywania
swoich obowigzkdw, niezaleznie od ich statusu, traktowane
sa jako dzialajace w charakterze wladzy publicznej.

Przy ocenianiu i stalym monitorowaniu kompetencji
jednostek oceniajacych zgodno$¢ istotne jest ustalenie
zakresu wiedzy i doswiadczenia technicznego oraz wyma-
ganych zdolnosci do dokonywania oceny. Dlatego
konieczne jest, aby krajowa jednostka akredytujaca posia-
dala wiedz¢ merytoryczng, kompetencje i Srodki do
prawidlowego wykonywania swoich zadan.

Akredytacja powinna w zasadzie by¢ dzialalno$cig samo-
finansujacy si¢. Panstwa czlonkowskie powinny zapewnié
odpowiednie wsparcie finansowe na rzecz realizacji zadan
specjalnych.

W przypadku gdy funkcjonowanie krajowej jednostki
akredytujacej w danym panstwie czlonkowskim nie jest
uzasadnione lub mozliwe do utrzymania ze wzgledow
ekonomicznych, dane panistwo czlonkowskie powinno
korzysta¢ z ustug krajowej jednostki akredytujacej innego
panstwa czlonkowskiego i nalezy je zachecaé do korzys-
tania z tej mozliwosci w mozliwie najszerszym zakresie.

Konkurencja miedzy krajowymi jednostkami akredytuja-
cymi moglaby doprowadzi¢ do komercjalizacji ich dzialal-
nosci, ktéra bylaby niezgodna z ich funkcja ostatniego
poziomu kontroli w lafcuchu oceny zgodnosci. Celem
niniejszego rozporzadzenia jest zagwarantowanie, ze w Unii
Europejskiej wystarczy jeden certyfikat akredytacji na cale
terytorium Unii, oraz uniknigcie wielokrotnej akredytacji,
ktéra stanowi dodatkowy koszt, nie stanowiac dodatkowej
warto$ci. Krajowe jednostki akredytujace moga konkuro-
wacl na rynkach krajow trzecich jedynie wtedy, gdy nie ma
to wplywu na ich dziatalno$¢ wewnatrz Wspdlnoty ani na
wspOlprace i dzialania w ramach wzajemnej oceny
organizowanej przez organ uznany na mocy niniejszego
rozporzadzenia.
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poziom akceptacji i uznawania certyfikatow akredytacji,
jak réwniez aby prowadzi¢ skuteczne monitorowanie
akredytowanych jednostek oceniajacych zgodnos¢, jed-
nostki oceniajace zgodno$¢ powinny ubiega¢ si¢ o akredy-
tacje w panstwie czlonkowskim, w ktérym majg swoja
siedzibe. Niemniej jednak konieczne jest zagwarantowanie,
aby jednostka oceniajagca zgodno$¢ miala mozliwosé
ubiegania si¢ o akredytacje w innym panstwie czlonkow-
skim w przypadku, gdy w jej panstwie czlonkowskim brak
krajowej jednostki akredytujacej lub w przypadku, gdy
krajowa jednostka akredytujaca nie posiada kompetencji do
$wiadczenia wymaganych ustug akredytacyjnych. W takich
przypadkach nalezy ustanowi¢ wlasciwe zasady wspolpracy
i wymiany informacji miedzy krajowymi jednostkami
akredytujacymi.

W celu zagwarantowania, ze krajowe jednostki akredytu-
jace spelniaja wymagania i wypelniaja obowiazki przewi-
dziane w niniejszym rozporzadzeniu, istotne jest, aby
panstwa czlonkowskie wspieraly prawidlowe funkcjono-
wanie systemu akredytacji i prowadzily systematyczne
monitorowanie  krajowych jednostek akredytujacych,
a w razie potrzeby podejmowaly w rozsgdnym terminie
wlasciwe dzialania korygujace.

Aby zapewni¢ réwnowaznos$¢ poziomu kompetencji jed-
nostek oceniajagcych zgodnos¢ i ulatwi¢ wzajemne uzna-
wanie, jak tez promowal powszechng akceptacje
certyfikatéw akredytacji i wynikéw oceny zgodnosci
wydawanych przez jednostki akredytowane, niezbedne jest,
aby krajowe jednostki akredytujace funkcjonowaly w opar-
ciu o rygorystyczny i przejrzysty system oceny wzajemnej
i systematycznie poddawaly si¢ tej ocenie.

Niniejsze rozporzadzenie powinno przewidywaé uznawa-
nie jednej organizacji na szczeblu europejskim pelnigcej
pewne funkcje z dziedziny akredytacji. Europejska Wsp6t-
praca w dziedzinie Akredytacji (,EA”), ktérej gléwna misja
jest promowanie przejrzystego systemu opartego na
jakosci, umozliwiajacego okreslenie kompetencji jednostek
oceniajacych zgodno$¢ w calej Europie, prowadzi system
oceny wzajemnej obejmujacej krajowe jednostki akredytu-
jace z panstw czlonkowskich i z innych krajow euro-
pejskich. System ten si¢ sprawdzil i zapewnia wzajemne
zaufanie. Dlatego EA powinna by¢ pierwsza jednostka
uznang na mocy niniejszego rozporzadzenia, a panstwa
cztonkowskie powinny zagwarantowaé, ze ich krajowe
jednostki akredytujace beda ubiegal si¢ o czlonkostwo
w EA i je utrzymywal tak dlugo, jak dlugo jest ona
uznawana za taka jednostke. Jednoczesnie nalezy przewi-
dzie¢ mozliwo$¢ zmiany danej jednostki uznanej na mocy
niniejszego rozporzadzenia w razie zaistnienia w przysz-
tosci takiej potrzeby.

Efektywna wspolpraca pomigdzy krajowymi jednostkami
akredytujgcymi jest istotna dla prawidtowego wdrozenia
oceny wzajemnej oraz z punktu widzenia akredytacji
transgranicznej. Dlatego ze wzgledu na zapewnienie
przejrzystosci konieczne jest uwzglednienie obowigzku
spoczywajacego na krajowych jednostkach akredytujacych
do wymiany informacji miedzy nimi, jak réwniez dostar-
czanie istotnych informacji wladzom krajowym i Komisji.
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akredytacyjnej prowadzonej przez krajowe jednostki akre-
dytujace powinny by¢ podane do wiadomosci publicznej
i w zwigzku z tym dostepne w szczegdlnosci dla jednostek
oceniajacych zgodnosé.

Systemy akredytacji sektorowej powinny obejmowaé dzie-
dziny dziatalnos$ci, w ktérych ogdlne wymagania dotyczace
kompetencji jednostek oceniajacych zgodno$¢ nie sa
wystarczajace, by zapewni¢ niezbedny poziom ochrony
w przypadku, gdy nalozone sa specyficzne wymagania
dotyczace technologii lub zdrowia czy bezpieczenstwa.
Zwazywszy, ze EA ma do swojej dyspozycji szeroki zakres
specjalistycznej wiedzy technicznej, nalezy zwrdcié si¢ do
niej o opracowanie tych systemow, zwlaszcza w obszarach
objetych prawodawstwem wspélnotowym.

W celu zapewnienia odpowiedniego i spéjnego egzekwo-
wania wspolnotowego prawodawstwa harmonizacyjnego
niniejsze rozporzadzenie wprowadza wspdlnotowe ramy
w odniesieniu do nadzoru rynku, okreSlajac zaréwno
minimalne wymagania w kontekscie celéw, jakie majg by¢
osiggniete przez panstwa czlonkowskie, jak i ramy wspét-
pracy administracyjnej, obejmujacej wymiang informacji
miedzy pafistwami czlonkowskimi.

W przypadku podmiotéw gospodarczych posiadajacych
sprawozdania z badan lub certyfikaty poswiadczajace
zgodno$¢ wydane przez akredytowang jednostke oceniajaca
zgodno$¢ tam, gdzie odpowiednie wspdlnotowe prawo-
dawstwo harmonizacyjne nie wymaga takich sprawozdan
badz certyfikatow, organy nadzoru rynku powinny nalezy-
cie je uwzgledni¢ podczas przeprowadzania kontroli cech
produktu.

Wspdlpraca wlasciwych organdw, zaréwno na poziomie
krajowym, jak i ponad granicami, w zakresie wymiany
informacji, prowadzenia postgpowan w sprawie naruszen
oraz podejmowania dzialan powodujacych ich likwidacje
ma zasadnicze znaczenie z punktu widzenia ochrony
zdrowia i bezpieczefistwa oraz zagwarantowania spraw-
nego funkcjonowania rynku wewnetrznego, nawet przed
wprowadzeniem do obrotu produktéw niebezpiecznych
poprzez ulatwienie ich identyfikacji gtéwnie w portach
morskich. Krajowe organy ochrony konsumentéw powinny
wspolpracowaé, na szczeblu krajowym, z organami nad-
zoru rynku oraz powinny wymienia¢ si¢ z nimi informa-
cjami dotyczacymi produktéw, co do ktorych maja
podejrzenia, Ze stwarzajg one zagrozenie.

Ocena ryzyka powinna uwzglednia¢ wszystkie odnosne
dane, w tym, jesli sa dostepne, dane dotyczace zagrozen
wezesniej zwigzanych z danym produktem. Nalezy takze
uwzgledni¢ wszelkie Srodki podjete przez zainteresowany
podmiot gospodarczy w celu zlagodzenia zagrozenia.

Sytuacje powaznego zagrozenia stwarzane przez produkt
wymagaja szybkiej interwencji, ktéra moze pociagal za
soba wycofanie produktu z obrotu, jego odzyskanie lub
zakaz jego udostepniania na rynku. W tego rodzaju
sytuacjach konieczne jest posiadanie dostgpu do systemu
szybkiej wymiany informacji pomigdzy panstwami
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cztonkowskimi i Komisja. System przewidziany w art. 12
dyrektywy 2001/95/WE dowiddt swojej efektywnosci
i skuteczno$ci w obszarze produktéw konsumenckich.
Aby unikng¢ niepotrzebnego dublowania, system ten
powinien by¢ wykorzystywany do celéw niniejszego
rozporzadzenia. Ponadto spdjny nadzér rynku w calej
Wspdlnocie wymaga szerokiej wymiany informacji na
temat krajowych dzialan w tym kontekscie, wykraczajacych
poza omawiany system.

Informacje wymieniane pomiedzy wladciwymi organami
nalezy obja¢ gwarancjg Scistej poufnosci i tajemnicy
zawodowej zgodnie z przepisami dotyczacymi poufnosci
wynikajacymi z majacego zastosowanie prawa krajowego
lub, w odniesieniu do Komisji, z rozporzadzeniem (WE)
nr 1049/2001 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
30 maja 2001 r. w sprawie publicznego dostepu do
dokumentéw Parlamentu Europejskiego, Rady i Komisji (1),
w celu zagwarantowania, ze dochodzenia beda przebiegaé
w sposob niezaklocony i ze reputacja podmiotéw gospo-
darczych nie dozna uszczerbku. W kontekscie niniejszego
rozporzadzenia nalezy stosowaé przepisy dyrektywy 95/
46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 24 paz-
dziernika 1995 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych
w zakresie przetwarzania danych osobowych i swobodnego
przeplywu tych danych () i rozporzadzenia (WE) nr 45/
2001 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia
2000 1. o ochronie 0séb fizycznych w zwigzku z przetwa-
rzaniem danych osobowych przez instytucje i organy
wspdlnotowe i o swobodnym przeplywie takich danych (?).

Wspdlnotowe prawodawstwo harmonizacyjne przewiduje
szczegllne procedury pozwalajgce ustali¢, czy uzasadnione
jest wprowadzenie krajowego S$rodka ograniczajacego
swobodny przeplyw produktu, czy tez nie (procedury
klauzul ochronnych). Procedury te stosuje po dokonaniu
szybkiej wymiany informacji na temat produktéw stwa-
rzajacych powazne zagrozenie.

Punkty wejScia na granicach zewnetrznych sg dobrym
miejscem, w ktérym mozna wykry¢ niebezpieczne pro-
dukty niezgodne lub produkty, na ktérych umieszczono
falszywe lub mogace wprowadzi¢ w blad oznakowanie CE,
zanim jeszcze zostang wprowadzone do obrotu. Dlatego
obowiazek przeprowadzania kontroli we wlasciwym zakre-
sie przez organy nadzoru rynku nad produktami wcho-
dzgcymi na rynek wspdlnotowy moze przyczyni si¢ do
poprawy bezpieczefistwa na rynku. W celu zwigkszenia
skutecznosci takich kontroli organy celne powinny duzo
wezesniej otrzymywaé od organdéw nadzoru rynku wszyst-
kie niezbedne informacje na temat produktéw niebezpiecz-
nych i niezgodnych z przepisami.

Rozporzadzenie Rady nr (EWG) 339/93 z dnia 8 lutego
1993 r. w sprawie kontroli zgodnoSci z przepisami

Dz.U. L 145 z 31.5.2001, s. 43.

Dz.U. L 281 z 23.11.1995 s. 31. Dyrektywa zmieniona
rozporzadzeniem (WE) nr 1882/2003 (DzU. L 284
z 31.10.2003, s. 1).

Dz.U.L 8 z 12.1.2001, s. 1.

(36)

(37)

(38)

v

w sprawie bezpieczenstwa produktéw przywozonych
z panstw trzecich (*) okresla reguly dotyczace zawieszania
dopuszczenia produktéw do obrotu przez organy celne
i przewiduje dalsze $rodki, w tym zaangazowanie organéw
nadzoru rynku. Dlatego wlaiciwe jest, aby te przepisy,
lacznie z zaangazowaniem organéw nadzoru rynku, byly
wiaczone do niniejszego rozporzadzenia.

Z doswiadczenia wynika, ze produkty, ktére nie zostaja
dopuszczone do obrotu, sa czgsto przedmiotem powrot-
nego wywozu i sg nastepnie wprowadzane do obrotu na
rynku wspélnotowym poprzez inny punkt wejscia, co
niweczy starania organow celnych. Dlatego organy nadzoru
rynku powinny otrzyma¢ $rodki umozliwiajace im niszcze-
nie produktéw w przypadku, gdy uznaja to za wlasciwe.

W ciggu roku od opublikowania niniejszego rozporzadze-
nia w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej Komisja
powinna przedstawi¢ doglebna analize z dziedziny kon-
sumenckich oznakowan bezpieczenstwa, w razie potrzeby
wystepujac z wnioskami legislacyjnymi.

Oznakowanie CE, wskazujace na zgodno$¢ produktu, jest
widoczng konsekwencja calego procesu obejmujacego
w szerokim sensie ocen¢ zgodnosSci. Ogdlne zasady
regulujgce oznakowanie CE powinny by¢ okre$lone
w niniejszym rozporzadzeniu, tak aby mogly mieé
bezposrednie zastosowanie i uproscily przyszle przepisy.

Oznakowanie CE powinno stanowi¢ jedyne oznakowanie
zgodnodci wskazujace na zgodno§¢ danego produktu ze
wspolnotowym prawodawstwem harmonizacyjnym. Inne
oznakowania mogg jednak by¢ uzywane, o ile przyczyniaja
sie do zwigkszenia ochrony konsumenta i nie s3 objete
wspolnotowym prawodawstwem harmonizacyjnym.

Pafistwa czlonkowskie zobowigzane sg ustanowi¢ przepisy
przewidujace odpowiednie S$rodki odwolawcze przed
wladciwymi sadami i trybunalami w odniesieniu do
srodkéw podejmowanych przez wlasciwe organy, ograni-
czajacych wprowadzenie produktu do obrotu badZz naka-
zujacych jego wycofanie z obrotu czy odzyskanie.

Panistwa czlonkowskie moga uznal za uzyteczne zawarcie
umoéw o wspdlpracy z zainteresowanymi stronami, w tym
z sektorowymi organizacjami zawodowymi i organizacjami
konsumentéw, w celu skorzystania z dostepnych informacji
rynkowych w trakcie tworzenia, wdrazania i uaktualniania
programéw nadzoru rynku.

Pafistwa czlonkowskie powinny okresli¢ zasady dotyczace
kar obowigzujacych w przypadku naruszen przepiséw
niniejszego rozporzadzenia i zapewnié, ze sa one stoso-
wane. Kary te powinny by¢ skuteczne, wspdoimierne

Dz.U. L 40 z 17.2.1993, s. 1. Rozporzadzenie ostatnio zmienione
rozporzgdzeniem (WE) nr 1791/2006 (Dz.U. L 363 z 20.12.2006,
s. 1).
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i odstraszajace oraz moga by¢ zaostrzone, w przypadku
gdy dany podmiot gospodarczy w przesztosci naruszyl
w podobny sposéb przepisy niniejszego rozporzadzenia.

(42) W celu realizacji celéw niniejszego rozporzadzenia
konieczne jest, aby Wspdlnota wniosta wklad w finansowa-
nie dziatan wymaganych w zwiazku z wdrozeniem polityk
w zakresie akredytacji i nadzoru rynku. Finansowanie
powinno by¢ zapewnione w formie dotacji na rzecz
jednostki uznanej na mocy niniejszego rozporzadzenia
bez zaproszenia do skladania wnioskéw, lub w formie
dotacji po zaproszeniu do skladania wnioskéw lub zgodnie
z procedurami zamoéwien publicznych, na rzecz tej lub
innych jednostek, w zaleznosci od rodzaju finansowanej
dzialalnoci i zgodnie z rozporzadzeniem Rady (WE,
Euratom) nr 1605/2002 z dnia 25 czerwca 2002 r.
w sprawie rozporzadzenia finansowego majacego zastoso-
wanie do budzetu ogdlnego Wspdlnot Europejskich (%)
(zwanego dalej ,rozporzadzeniem finansowym”).

(43) W przypadku niektérych zadan specjalistycznych, takich
jak przygotowanie i przeglad systeméw akredytacji sekto-
rowych, oraz w przypadku innych zadan odnoszacych si¢
do weryfikacji kompetengji technicznych i zaplecza tech-
nicznego laboratoriéw i jednostek certyfikujacych/lub
kontrolujacych, EA powinna poczatkowo by¢ uprawniona
do finansowania wspdlnotowego, poniewaz jest dobrze
przystosowana do tego, by zapewni¢ niezbedna specjalis-
tyczna wiedze techniczng w tym zakresie.

(44) Biorac pod uwage role, jaka pelni jednostka uznana na
mocy niniejszego rozporzadzenia w  zakresie oceny
wzajemnej jednostek akredytujacych oraz jej zdolnosé¢ do
udzielania pomocy panstwom czlonkowskim w sferze
oceny wzajemnej, Komisja powinna by¢ w stanie zapewni¢
dotacje na funkcjonowanie sekretariatu jednostki uznanej
na mocy niniejszego rozporzadzenia, ktdry powinien
udziela¢ statego wsparcia w dziedzinie dzialalnosci akredy-
tacyjnej na poziomie wspolnotowym.

(45) Nalezy podpisal, zgodnie z przepisami rozporzadzenia
finansowego, umowe o partnerstwie miedzy Komisja
a jednostka uznang na mocy niniejszego rozporzadzenia
w celu ustalenia zasad administracyjnych i finansowych
dotyczacych finansowania dzialalno$ci akredytacyjnej.

(46) Ponadto finansowanie powinno by¢ réwniez dostepne dla
organéw innych niz jednostka uznana na mocy niniejszego
rozporzadzenia, jezeli chodzi o inne dzialania w dziedzinie
oceny zgodnosci, metrologii, akredytacji i nadzoru rynku,
takie jak opracowanie i aktualizacja wytycznych, miedzy-
laboratoryjne badania poréwnawcze zwigzane ze stosowa-
niem klauzul ochronnych, dzialania przygotowawcze czy
pomocnicze zwigzane z wdrazaniem prawodawstwa
wspélnotowego w tych obszarach oraz programy pomocy
technicznej i wsp6lpracy z panstwami trzecimi, jak réwniez
wzmocnienie polityk w tych obszarach na poziomie
wspélnotowym i miedzynarodowym.

(") Dz.U.L 248 z 16.9.2002, s. 1. Rozporzadzenie ostatnio zmienione
rozporzadzeniem (WE) nr 1525/2007 (Dz.U. L 343 z 27.12.2007,
s. 9).

(47) Niniejsze rozporzadzenie respektuje prawa podstawowe
i przestrzega zasad uznanych w Karcie praw podstawowych
Unii Europejskiej.

(48) Poniewaz cel niniejszego rozporzadzenia, a mianowicie
zapewnienie, aby znajdujace si¢ w obrocie produkty
podlegajace prawodawstwu wspdlnotowemu  spetnialy
wysokie wymogi w zakresie zdrowia i bezpieczefistwa oraz
innych intereséw publicznych, przy jednoczesnym zagwa-
rantowaniu funkcjonowania rynku wewnetrznego poprzez
stworzenie ram prawnych akredytacji i nadzoru rynku, nie
moze by¢ zrealizowany przez panstwa czlonkowskie
i poniewaz w zwigzku z tym moze on — ze wzgledu na
skale i skutki — by¢ lepiej realizowany na poziomie
wspdlnotowym, Wspdlnota moze przyja¢ Srodki, zgodnie
z zasada pomocniczo$ci okreslong w art. 5 Traktatu.
Zgodnie z zasada proporcjonalnosci, okreslong w tym
artykule, niniejsze rozporzadzenie nie wykracza poza to, co
jest niezbedne dla osiggniecia tego celu,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

ROZDZIAL 1
PRZEPISY OGOLNE
Artykut 1
Przedmiot i zakres

1. Niniejsze rozporzadzenie okresla zasady organizacji i prowa-
dzenia akredytacji jednostek oceniajacych zgodnos$¢ wykonuja-
cych czynnosci z zakresu oceny zgodnosci.

2. Niniejsze rozporzadzenie stanowi ramy dla nadzoru rynku
produktéw w celu zapewnienia, ze produkty te spelniaja wysokie
wymagania w zakresie ochrony intereséw publicznych, takich jak
ogolne zdrowie i bezpieczenstwo, zdrowie i bezpieczenstwo
w miejscu pracy, ochrona konsumentéw, ochrona $rodowiska
i bezpieczenstwa publicznego.

3. Niniejsze rozporzadzenie stanowi ramy dla kontroli pro-
duktéw z krajéw trzecich.

4. Niniejsze rozporzadzenie okresla ogdlne zasady dotyczace
oznakowania CE.

Artykut 2
Definicje

Do celéw niniejszego rozporzadzenia przyjmuje si¢ nastepujgce
definicje:

1)  ,udostepnienie produktu na rynku” oznacza kazde dostar-
czenie produktu w celu jego dystrybucji, konsumpcji lub
uzywania na rynku wspolnotowym w ramach dziatalnosci
handlowej, odptatnie lub nieodplatnie;
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10)

11)

12)

()

,wprowadzenie do obrotu” oznacza udostgpnienie pro-
duktu na rynku wspélnotowym po raz pierwszy;

sproducent” to kazda osoba fizyczna lub prawna, ktora
wytwarza produkt lub ktéra zleca zaprojektowanie lub
wytworzenie produktu i oferuje ten produkt pod wiasna
nazwg lub znakiem towarowym;

,2upowazniony przedstawiciel” to osoba fizyczna lub
prawna majgca siedzibe we Wspdlnocie, posiadajaca
pisemne pelnomocnictwo od producenta do wystgpowania
w jego imieniu w zakresie okreslonych zadain w odniesieniu
do obowigzkéw producentéw wynikajacych z odpowied-
niego prawodawstwa wspélnotowego;

Jimporter” to kazda osoba fizyczna lub prawna, majaca
siedzibe we Wspdlnocie, wprowadzajaca na rynek wsp6l-
notowy produkt z kraju trzeciego;

,dystrybutor” to kazda osoba fizyczna lub prawna
w fancuchu dostaw, inna niz producent lub importer, ktéra
udostgpnia produkt na rynku;

,podmioty gospodarcze” to producenci, upowaznieni
przedstawiciele, importerzy oraz dystrybutorzy;

Lspecyfikacja techniczna” oznacza dokument okreslajacy
wymagania techniczne do spelnienia przez produkt, proces
lub ustuge;

,norma zharmonizowana” oznacza norme przyjeta przez
jedna z europejskich organizacji normalizacyjnych wymie-
nionych w zalgczniku I do dyrektywy 98/34/WE Parla-
mentu Europejskiego i Rady z dnia 22 czerwca 1998 r.
ustanawiajacej procedure udzielania informacji w dziedzinie
norm i przepiséw technicznych oraz zasad dotyczacych
ustug  spoleczeristwa informacyjnego (') na podstawie
wniosku sporzgdzonego przez Komisje zgodnie z art. 6

tej dyrektywy;

yakredytacja” oznacza poSwiadczenie przez krajowa jed-
nostke akredytujgca, ze jednostka oceniajaca zgodnosé
spelnia wymagania okreslone w normach zharmonizowa-
nych oraz — w stosownych przypadkach — wszelkie
dodatkowe wymagania, w tym wymagania okreSlone
w odpowiednich systemach sektorowych konieczne do
realizacji okreSlonych czynnosci zwigzanych z oceng
zgodnosci;

,krajowa jednostka akredytujaca” oznacza jedyna autoryta-
tywng jednostke w panstwie czlonkowskim, udzielajaca
akredytacji na podstawie upowaznienia udzielonego jej
przez panstwo;

,ocena zgodnosci” oznacza proces wykazujacy, czy zostaly
spelnione okreslone wymagania odnoszace si¢ do pro-
duktu, procesu, ustugi, systemu, osoby lub jednostki;

Dz.U. L 204 z 21.7.1998, s. 37. Dyrektywa ostatnio zmieniona

dyrektywa Rady 2006/96/WE (Dz.U. L 363 z 20.12.2006, s. 81).

13) ,jednostka oceniajgca zgodno$¢” to jednostka, ktora
wykonuje czynnosci z zakresu oceny zgodnosci, w tym
wzorcowanie, badanie, certyfikacje i inspekcje;

14) ,odzyskanie produktu” oznacza dowolny $rodek majacy na
celu doprowadzenie do zwrotu produktu, ktéry juz zostat
udostgpniony uzytkownikowi koncowemu;

15) ,wycofanie z obrotu” oznacza dowolny $rodek, ktérego
celem jest zapobiezenie udostepnieniu na rynku produktu
w danym laicuchu dostaw;

16) ,ocena wzajemna” oznacza proces oceny krajowej jednostki
akredytujacej przez inne krajowe jednostki akredytujace
przeprowadzany zgodnie z wymaganiami niniejszego
rozporzadzenia i w stosownych przypadkach zgodnie
z dodatkowymi sektorowymi specyfikacjami technicznymi;

17) ,nadzér rynku” oznacza czynnosci wykonywane i $rodki
stosowane przez organy wladzy publicznej w celu zapew-
nienia, ze produkty spelniajg wymagania prawne okre$lone
w odpowiednim wspolnotowym prawodawstwie harmoni-
zacyjnym lub nie stanowig zagrozenia dla zdrowia,
bezpieczenistwa ani dla innych kwestii z zakresu ochrony
interesu publicznego;

18) ,organ nadzoru rynku” oznacza organ lub organy kazdego
panstwa czlonkowskiego odpowiedzialne za wykonywanie
nadzoru rynku na jego terytorium;

19) ,dopuszczenie do swobodnego obrotu” oznacza procedure
okreslong w art. 79 rozporzadzenia Rady (EWG) nr 2913/
92 z dnia 12 pazdziernika 1992 r. ustanawiajacego
Wspdlnotowy Kodeks Celny (%);

20) ,oznakowanie CE” oznacza oznakowanie, za pomocg
ktérego producent wskazuje, ze produkt spelnia majace
zastosowanie wymagania okre$lone we wspdlnotowym
prawodawstwie harmonizacyjnym przewidujacym jego
umieszczanie;

21) ,wspdlnotowe prawodawstwo harmonizacyjne” oznacza
kazdy akt prawny Wspdlnoty harmonizujgcy warunki
wprowadzania produktéw do obrotu.

ROZDZIAL 1T
AKREDYTACJA
Artykut 3
Zakres

Przepisy niniejszego rozdzialu stosuje si¢ do akredytacji
stosowanej obowigzkowo lub dobrowolnie zwigzanej z ocena
zgodnosci niezaleznie, czy taka ocena jest obowigzkowa, czy nie,
i bez wzgledu na status prawny jednostki dokonujacej
akredytacji.

() Dz.U.L302z19.10.1992,s. 1. Rozporzadzenie ostatnio zmienione
rozporzgdzeniem (WE) nr 1791/2006 (Dz.U. L 363 z 20.12.2006,
s. 1).
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Artykut 4
Zasady ogdlne

1. Kazde panstwo czlonkowskie wyznacza jedng krajows
jednostke akredytujaca.

2. W przypadku gdy panstwo czlonkowskie uznaje, ze ze
wzgledéw ekonomicznych utrzymywanie krajowej jednostki
akredytujacej lub wykonywanie niektérych ustug z zakresu
akredytacji jest nieuzasadnione lub niewykonalne, korzysta
w miare mozliwosci z ustug krajowej jednostki akredytujacej
w innym panstwie cztonkowskim.

3. Panstwo czlonkowskie informuje Komisj¢ i inne panstwa
czfonkowskie o przypadkach korzystania, zgodnie z ust. 2,
z ustlug krajowej jednostki akredytujacej w innym panstwie
cztonkowskim.

4. W oparciu o powyzsze informacje i informacje okre$lone
w art. 12 ust. 3 Komisja sporzadza i aktualizuje list¢ krajowych
jednostek akredytujacych oraz udostgpnia ja do wiadomosci
publiczne;j.

5. W przypadku gdy akredytacja nie jest przeprowadzana
bezposrednio przez sama wladz¢ publiczna, panstwa czlonkow-
skie upowazniajg swoja krajowa jednostke akredytujaca do
przeprowadzania akredytacji w charakterze wladzy publicznej
i uznajg ja formalnie.

6. Zakres obowiazkow i zadan krajowej jednostki akredytujacej
rézni si¢ wyraznie od zakresu odpowiedzialnoci innych wladz

krajowych.

7. Krajowa jednostka akredytujaca prowadzi dziatalno$¢ nie
nastawiona na zysk.

8. Krajowa jednostka akredytujaca nie proponuje dzialan i nie
$wiadczy ustug realizowanych przez jednostki oceniajgce zgod-
no$¢ ani nie $wiadczy komercyjnych ustug doradczych, nie
posiada akgji ani innych intereséw finansowych lub zarzadczych
w odniesieniu do jednostki oceniajgcej zgodno$é.

9. Kazde panstwo czlonkowskie zapewnia, by jego krajowa
jednostka akredytujaca dysponowata odpowiednimi zasobami,
zarowno finansowymi, jak i ludzkimi, w celu wlasciwego
wykonywania swoich zadan, w tym wypelniania zadan specjal-
nych, takich jak dzialalno$¢ w ramach europejskiej i migdzyna-
rodowej wspdlpracy akredytacyjnej i dzialania konieczne do
wspierania polityki publicznej, a ktére nie maja samofinansujg-
cego si¢ charakteru.

10. Krajowa jednostka akredytujaca jest czlonkiem jednostki
uznanej na mocy art 14.

11. Krajowe jednostki akredytujagce ustanawiajg i utrzymuja
odpowiednie struktury w celu zapewnienia skutecznego i zréw-
nowazonego zaangazowania wszystkich zainteresowanych stron
zarbwno w ramach wlasnych organizacji, jak i w ramach
jednostki uznanej na mocy art. 14.

Artykut 5
Dokonanie akredytacji

1. Krajowa jednostka akredytujaca, na wniosek jednostki
oceniajacej zgodno$¢, sprawdza, czy ta jednostka oceniajaca
zgodno$¢ posiada kompetencje do wykonywania okreslonych
czynnosci z zakresu oceny zgodnoSci. W przypadku gdy
zostanie stwierdzone, ze posiada ona takie kompetencje, krajowa
jednostka akredytujaca wydaje certyfikat akredytacji po$wiad-
czajacy te kompetencje.

2. W przypadku gdy panstwo cztonkowskie zdecyduje o nie-
wykorzystaniu akredytacji, dostarcza Komisji i innym pafistwom
cztonkowskim wszelkich pisemnych dowodéw koniecznych do
sprawdzenia kompetencji jednostek oceniajacych zgodnosé,
ktére wybiera do wdrozenia tego wspdlnotowego prawodawstwa
harmonizacyjnego.

3. Krajowe jednostki akredytujace monitorujg kazda jednostke
oceniajaca zgodno$¢, ktorej wydaly certyfikat akredytacji.

4. W przypadku gdy krajowa jednostka akredytujaca uzyskuje
pewno$¢, ze jednostka oceniajaca zgodno$é, ktéra otrzymata
certyfikat akredytacji, nie posiada juz kompetencji do wykony-
wania okreslonych czynnosci z zakresu oceny zgodnosci lub
dopuscila si¢ razacego naruszenia swoich obowiazkéw, krajowa
jednostka akredytujaca podejmuje wszelkie stosowne dzialania
w rozsgdnym terminie w celu ograniczenia, zawieszenia lub
cofnigcia wystawionego przez siebie certyfikatu akredytagji.

5. Pafistwa czlonkowskie ustanawiaja procedury rozpatrywania
odwolan, w tym w stosownych przypadkach Srodki prawne,
wobec decyzji dotyczacych udzielenia akredytacji lub jej
odmowy.

Artykut 6
Zasada niekonkurowania

1. Krajowe jednostki akredytujace nie konkurujg z jednostkami
oceniajgcymi zgodnos¢.

2. Krajowe jednostki akredytujace nie konkuruja z innymi
krajowymi jednostkami akredytujacymi.

3. Krajowym jednostkom akredytujacym zezwala si¢ na
prowadzenie dzialalnosci poza granicami krajowymi, na teryto-
rium innego panstwa cztonkowskiego, albo na wniosek jednostki
oceniajgcej zgodnosé w okolicznosciach okreslonych w art. 7 ust.
1, albo w przypadku wniosku otrzymanego od krajowej
jednostki akredytujacej zgodnie z art. 7 ust. 3 we wspdlpracy
z krajowa jednostka akredytujaca danego panstwa czlonkow-
skiego.

Artykut 7
Akredytacja transgraniczna

1. W przypadku gdy jednostka oceniajaca zgodno$¢ sklada
wniosek o akredytacje, kieruje go do krajowej jednostki
akredytujacej w panstwie czlonkowskim, w ktérym prowadzi
dzialalnos¢, lub do krajowej jednostki akredytujacej, z ktorej
ustug dane panstwo czlonkowskie korzysta zgodnie z art. 4
ust. 2.
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Jednakze jednostka oceniajagca zgodno$¢ moze ubiegaé sie
o dokonanie akredytacji przez krajowa jednostke akredytujaca
inng niz jednostki okreSlone w akapicie pierwszym, o ile
zachodzi jedna z nastgpujacych sytuacji:

a) w przypadku gdy panstwo czlonkowskie, w ktérym ma
swoja siedzibg, postanowilo nie ustanawiaé krajowej
jednostki akredytujacej i nie korzysta z ustlug krajowej
jednostki akredytujacej w innym panstwie cztonkowskim
zgodnie z art. 4 ust. 2;

b)  w przypadku gdy krajowe jednostki akredytujace okreslone
w akapicie pierwszym nie dokonuja akredytacji w odniesie-
niu do czynnodci z zakresu oceny zgodnosci bedacych
przedmiotem staran o akredytacje;

¢)  w przypadku gdy krajowe jednostki akredytujace, o ktérych
mowa w akapicie pierwszym, nie przeszly jeszcze pozy-
tywnej weryfikacji w trybie oceny wzajemnej przewidzianej
w art. 10 badz wynik tej weryfikacji byt negatywny,
w odniesieniu do czynno$ci z zakresu oceny zgodnosci
bedacych przedmiotem staran o akredytacje.

2. W przypadku gdy krajowa jednostka akredytujaca otrzymuje
wniosek na podstawie ust. 1 lit. b) lub ¢), informuje o tym
krajowa jednostke akredytujgca w panstwie czlonkowskim,
w ktoérym wnioskujgca jednostka oceniajaca zgodno$¢ prowadzi
dzialalno§¢. W takich przypadkach krajowa jednostka akredytu-
jaca w panstwie cztonkowskim, w ktorym wnioskujacy organ
oceny zgodnosci prowadzi dzialalno$¢, moze wzigé¢ udziat
w danym postepowaniu w charakterze obserwatora.

3. Krajowa jednostka akredytujagca moze wystapi¢ do innej
krajowej jednostki akredytujacej z prosba o wykonanie czesci
czynnosci zwigzanych z oceng. W takim przypadku jednostka
wnioskujaca wystawia certyfikat akredytacji.

Artykut 8
Wymagania dla krajowych jednostek akredytujacych

Krajowa jednostka akredytujaca spelnia nastepujace wymagania:

1)  jest zorganizowana w sposob zapewniajacy jej niezaleznosé
od ocenianych przez siebie jednostek oceniajacych zgod-
no$¢ i od naciskéw komercyjnych oraz w sposéb, ktéry
gwarantuje, Ze nie wystepuje konflikt intereséw z jednost-
kami oceniajagcymi zgodno$¢;

2) jest zorganizowana i prowadzona w sposob dajacy
gwarancje obiektywizmu i bezstronnosci jej dzialan;

3) gwarantuje, Ze kazda decyzja odnoszaca si¢ do poswiad-
czenia kompetencji podejmowana jest przez osoby kompe-
tentne, przy czym nie sg to osoby, ktére dokonaly oceny;

4)  jest odpowiednio przygotowana do zabezpieczenia pouf-
nosci uzyskanych informaciji;

5)  okresla dziatania z zakresu oceny zgodnosci, w odniesieniu
do ktérych posiada kompetencje do wykonywania akredy-
tacji, odwolujac si¢ w stosowanych przypadkach do
odpowiednich wspdlnotowych lub krajowych przepiséw
i norm;

6) okresla niezbedne procedury w celu zapewnienia spraw-
nego zarzadzania i wlasciwej kontroli wewnetrznej;

7)  dysponuje wystarczajacg liczbg kompetentnych pracowni-
kéw do wykonywania swoich zadan;

8)  dokumentuje obowiazki, zakres odpowiedzialnosci i upraw-
nienia personelu, ktéry moze mie¢ wplyw na jako$¢ oceny
i poswiadczenia kompetencji;

9) ustanawia, wdraza i utrzymuje procedury w zakresie
monitorowania wydajnosci i kompetencji zaangazowanego
personelu;

10) sprawdza, czy oceny zgodnosci przeprowadzane s3
w odpowiedni sposdb, co oznacza, ze na przedsigbiorstwa
nie naklada si¢ zbednych obcigzen oraz ze w odpowiednim
stopniu uwzglednia si¢ wielko$¢ przedsigbiorstwa, sektor,
w ktérym ono dziala, strukture tego przedsigbiorstwa,
stopiefi zlozonosci technologii danego produktu oraz
masowy badZ seryjny charakter procesu produkdji;

11) publikuje roczne zweryfikowane sprawozdania finansowe
przygotowane zgodnie z ogdlnie przyjetymi zasadami
rachunkowosci.

Artykut 9
Zgodnoé¢ z wymaganiami

1. W przypadku gdy krajowa jednostka akredytujaca nie
spelnia wymagan niniejszego rozporzadzenia lub nie wykonuje
okreslonych w nim swoich obowigzkéw, dane paristwo
cztonkowskie podejmuje wilasciwe dzialanie korygujace lub
zapewnia, aby takie dzialanie zostalo podjete, i powiadamia
o tym Komisje.

2. Panstwa czlonkowskie monitoruja swoje krajowe jednostki
akredytujgce w stalych odstepach czasu w celu zagwarantowania,
ze w sposob ciagly spelniaja one wymagania okre$lone w art. 8.

3. Panstwa czlonkowskie przy przeprowadzaniu monitoringu,
o ktérym mowa w ust. 2, uwzgledniaja w najwyzszym stopniu
wyniki wzajemnej oceny przeprowadzonej na mocy art. 10.

4. Krajowe jednostki akredytujace dysponuja procedurami
koniecznymi dla rozpatrywania skarg dotyczacych jednostek
oceniajacych zgodno$¢, ktérym udzielily akredytacji.

Artykut 10
Ocena wzajemna

1. Krajowe jednostki akredytujace poddaja si¢ ocenie wzajem-
nej zorganizowanej przez jednostke uznang na mocy art. 14.

2. Zainteresowane strony majg prawo uczestniczy¢ w systemie
stworzonym do celéw nadzoru nad oceng wzajemns, ale nie
w poszczegblnych procedurach oceny wzajemnej.

3. Panstwa czlonkowskie gwarantuja systematyczne poddawa-
nie si¢ ocenie wzajemnej ich krajowych jednostek akredytuja-
cych, zgodnie z wymaganiami zawartymi w ust. 1.
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4. Oceng¢ wzajemng prowadzi si¢ w oparciu o rzetelne
i przejrzyste kryteria i procedury oceny, w szczeg6lnosci
w odniesieniu do wymagan dotyczacych struktury, zasobéw
ludzkich i procedur, poufnosci i skarg. Przewiduje si¢ odpowied-
nie procedury odwolawcze od decyzji podejmowanych w wyniku
takiej oceny.

5. Ocena wzajemna potwierdza, czy krajowe jednostki akre-
dytujgce spelniajg wymagania okreslone w art. 8 z uwzglednie-
niem odpowiednich norm zharmonizowanych, o ktérych mowa
w art. 11.

6. Wyniki oceny wzajemnej sa publikowane i podawane do
wiadomosci wszystkich panistw cztonkowskich i Komisji przez
jednostke uznang na mocy art. 14.

7. Komisja we wspdlpracy z pafstwami cztonkowskimi
nadzoruje reguly i wlasciwe funkcjonowanie systemu oceny
wzajemne;j.

Artykut 11

Domniemanie zgodnosci dla krajowych jednostek
akredytujacych

1. W przypadku krajowych jednostek akredytujacych, ktore
wykazuja zgodno$¢ z kryteriami okreslonymi w odpowiedniej
normie zharmonizowanej, do ktérej odniesienie opublikowano
w  Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej, poprzez odbycie
pomyslnej oceny wzajemnej na podstawie art. 10, istnieje
domniemanie, ze spelniaja one wymagania okreslone w art. 8.

2. Wladze krajowe uznaja réwnowazno$¢ ustug $wiadczonych
przez te jednostki akredytujace, ktére pomyslnie przeszly oceng
wzajemng na podstawie art. 10, i akceptujg tym samym, na
podstawie domniemania, o ktérym mowa w ust. 1, certyfikaty
akredytacji tych jednostek oraz $wiadectwa wydane przez
akredytowane przez nie jednostki oceniajace zgodnosé.

Artykut 12
Obowiazki w zakresie przekazywania informacji

1. Kazda krajowa jednostka akredytujgca informuje inne
krajowe jednostki akredytujace o czynnosciach z zakresu oceny
zgodnosci, w odniesieniu do ktérych dokonuje akredytacji, oraz
o wszelkich zmianach w tym wzgledzie.

2. Kazde panstwo cztonkowskie informuje Komisje i jednostke
uznang na mocy art. 14 o tozsamosci swojej krajowej jednostki
akredytujacej oraz o wszystkich czynnosciach z zakresu oceny
zgodnosci, w odniesieniu do ktérych jednostka ta dokonuje
akredytacji, w zwigzku ze wspdlnotowym prawodawstwem
harmonizacyjnym i o wszelkich zmianach w tym wzgledzie.

3. Kazda krajowa jednostka akredytujaca regularnie udostepnia
informacje na temat uzyskanych wynikéw oceny wzajemnej,

czynnosci z zakresu oceny zgodnosci, w odniesieniu do ktérych
dokonuje akredytacji, i o wszelkich zmianach w tym wzgledzie.

Artykut 13
Whioski do jednostki uznanej na mocy art. 14

1. Komisja, po zasiggnigciu opinii komitetu utworzonego na
mocy art. 5 dyrektywy 98/34/WE, moze zwracal si¢ do
jednostki uznanej na mocy art. 14 z wnioskiem o wklad tej
organizacji w opracowanie, utrzymanie i wdrazanie akredytacji
we Wspdlnocie.

2. Komisja moze réwniez, stosujgc procedure okreSlong w
ust. 1:

a)  wystapi¢ do jednostki uznanej na mocy art. 14 z wnioskiem
o okreslenie kryteriéw oceny i procedur dotyczacych oceny
wzajemnej oraz o opracowanie systeméw akredytacji
sektorowej;

b)  zaakceptowal istniejace systemy okreslajace kryteria oceny
i procedury dotyczace oceny wzajemne;.

3. Komisja zapewnia, ze systemy sektorowe okreslaja specyfi-
kagje techniczne konieczne dla zapewnienia poziomu kompe-
tencji wymaganego przez wspdlnotowe —prawodawstwo
harmonizacyjne w dziedzinach o szczegélnych wymaganiach
odnoszacych si¢ do technologii, zdrowia i bezpieczenstwa lub
srodowiska albo innych aspektéw ochrony interesu publicznego.

Artykut 14
Europejska infrastruktura akredytacji

1. Po konsultacjach z panstwami czlonkowskimi Komisja
uznaje jednostke, jezeli spelnia ona wymagania okreslone
w zalgczniku I do niniejszego rozporzadzenia.

2. Aby jednostka mogla zosta uznana na podstawie ust. 1,
zawiera ona umow¢ z Komisja. Umowa ta okresla miedzy
innymi szczegblowe obowigzki jednostki, przepisy dotyczace
finansowania oraz przepisy dotyczace nadzoru nad jednostka.
Komisja i jednostka moga rozwiaza¢ umowe bez uzasadnienia
po wygasnieciu okreslonego w niej stosownego okresu wypo-
wiedzenia.

3. Komisja i jednostka podaja umowe do publicznej wiado-
mosci.

4. Komisja powiadamia o uznaniu jednostki na podstawie ust.
1 panistwa cztonkowskie i krajowe jednostki akredytujace.

5. Komisja moze uzna¢ jednorazowo tylko jedng jednostke.

6. Pierwsza jednostkg uznang na mocy tego rozporzadzenia
jest Europejska Wspolpraca w Dziedzinie Akredytacji, pod
warunkiem ze zawarta ona umowe okreslong w ust. 2.
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ROZDZIAL 111

WSPOLNOTOWE RAMY DLA NADZORU RYNKU I KONTROLI
PRODUKTOW PRZYWOZONYCH DO WSPOLNOTY

SEKCJA 1
Przepisy ogdlne
Artykut 15
Zakres

1. Artykuly 16-26 stosuje si¢ w odniesieniu do produktow
objetych wspélnotowym prawodawstwem harmonizacyjnym.

2. Wszystkie przepisy art. 16—26 maja zastosowanie w takim
zakresie, w jakim brak jest przepisow szczegdlnych we
wspolnotowym prawodawstwie harmonizacyjnym majacych
ten sam cel.

3. Stosowanie niniejszego rozporzadzenia nie stanowi prze-
szkody dla organéw nadzoru rynku w podejmowaniu bardziej
szczegdtowych Srodkéw ustanowionych w dyrektywie 200195/
WE.

4. Do celéw art. 16-26 ,produkt” oznacza substancje, preparat
lub produkt wytworzony w procesie produkeji, niebedacy
produktem zywnoSciowym, paszg, zywym zwierzeciem lub
rodlina, produktem pochodzenia ludzkiego ani produktem
uzyskanym z rolin lub zwierzat zwigzanym bezposrednio
z ich przyszlg reprodukeja.

5. Artykuly 27, 28 i 29 stosuje si¢ do wszystkich produktow
objetych prawodawstwem wspolnotowym, o ile inne prawodaw-
stwo wspdlnotowe nie zawiera przepisow szczegélnych doty-
czacych organizacji kontroli granicznej.

Artykut 16
Wymagania ogélne

1. Panstwa czlonkowskie organizuja i wykonuja nadzér rynku
zgodnie z przepisami niniejszego rozdziatu.

2. Nadzér rynku gwarantuje, ze objete wspolnotowym prawo-
dawstwem harmonizacyjnym produkty, ktére przy zastosowaniu
zgodnie z ich przeznaczeniem i w przewidywalnych warunkach
oraz przy whasciwym montazu i konserwacji zagrazajg zdrowiu
i bezpieczenstwu uzytkownikéw lub ktére sa niezgodne ze
stosownymi wymaganiami ustanowionymi we wspolnotowym
prawodawstwie harmonizacyjnym, zostana wycofane z obrotu
lub ich udostgpnianie na rynku zostanie zakazane lub
ograniczone, a opinia publiczna, Komisja i pozostale panstwa
cztonkowskie zostang nalezycie o tym poinformowane.

3. Krajowe struktury i programy nadzoru rynku zapewniaja
mozliwos¢ podjecia skutecznych dziatan w odniesieniu do kazdej
kategorii produktéw podlegajacej wspdlnotowemu prawodaw-
stwu harmonizacyjnemu.

4. Nadzorem rynku objete sa produkty montowane badZz
wytwarzane na uzytek wlasny producenta w przypadkach,

w ktérych przepisy wspdlnotowego prawodawstwa harmoniza-
cyjnego obejmujg takie produkty.

SEKCJA 2
Wspdlnotowe ramy dla nadzoru rynku
Artykut 17
Obowigzki w zakresie przekazywania informacji

1. Panstwa czlonkowskie przekazuja Komisji informacje na
temat ich organéw przeprowadzajacych nadzér rynku i obszaréw
ich kompetencji. Komisja przekazuje te informacje pozostalym
panstwom cztonkowskim.

2. Panstwa czlonkowskie zapewniaja, ze spoleczenistwo jest
poinformowane o istnieniu, obowiazkach i tozsamosci krajo-
wych organéw nadzoru rynku oraz o sposobach kontaktowania
sie z nimi.

Artykut 18

Obowigzki panstw cztonkowskich w zakresie organizacji

1. Pafstwa czlonkowskie ustanawiajg odpowiednie mecha-
nizmy komunikagji i koordynacji pomigdzy swoimi organami
nadzoru rynku.

2. Panstwa czlonkowskie ustanawiaja odpowiednie procedury
w celu:

a) rozpatrywania skarg lub analizy sprawozdai na temat
zagadnien odnoszacych si¢ do zagrozen zwigzanych
z produktami objetymi wspdlnotowym prawodawstwem
harmonizacyjnym;

b)  monitorowania wypadkéw i szkéd dla zdrowia, co do
ktérych istnieja przypuszczenia, iz zostaly spowodowane
przez te produkty;

¢)  sprawdzania, czy dzialania korygujace zostaly przeprowa-
dzone; oraz

d) uzupelniania wiedzy naukowej i technicznej w zakresie
kwestii bezpieczefistwa.

3. Panstwa czlonkowskie powierzajg organom nadzoru rynku
uprawnienia, zasoby i umiejetnosci niezbedne do prawidlowego
wykonywania ich zadan.

4. Panstwa czlonkowskie zapewniaja, Ze organy nadzoru rynku
wykonuja swoje uprawnienia zgodnie z zasada proporcjonal-
nosci.

5. Panstwa czlonkowskie tworza, wdrazaja i okresowo aktu-
alizujg programy nadzoru rynku. Panstwa czlonkowskie opra-
cowujg og6lny program nadzoru rynku albo odrgbne programy
dla sektoréw, ktore objete sa nadzorem rynku, informujg
o swoich programach pozostale panstwa czlonkowskie i Komisje
oraz podaja je do publicznej wiadomosci, miedzy innymi
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w drodze komunikacji elektronicznej oraz, w stosownych
przypadkach, za pomoca innych S$rodkow. Pierwszy taki
komunikat powinien nastgpi¢ do dnia 1 stycznia 2010 r. Kolejne
aktualizacje programéw sa podawane do wiadomosci publicznej
w taki sam sposéb. W tym celu panistwa czltonkowskie moga
nawigza¢ wspélprace z zainteresowanymi stronami.

6. Panstwa czlonkowskie okresowo dokonujg przegladu i oceny
funkcjonowania swojej dzialalnoSci w zakresie nadzoru. Takie
przeglady i oceny sa przeprowadzane co najmniej raz na cztery
lata, a o ich wynikach powiadamia si¢ pozostale panstwa
czlonkowskie i Komisje, a takze udostepnia si¢ je opinii
publicznej, migdzy innymi w drodze komunikacji elektronicznej
oraz, w stosownych przypadkach, za pomocg innych Srodkéw.

Artykut 19
Srodki nadzoru rynku

1. Organy nadzoru rynku przeprowadzaja odpowiednie kon-
trole wlasciwosci produktéw w wymaganym zakresie poprzez
badanie dokumentacji oraz, w stosownych przypadkach,
poprzez fizyczne ogledziny i badania laboratoryjne w oparciu
o odpowiednie probki. Wykonujac te czynnosci, biorg one pod
uwage ustalone zasady oceny ryzyka, skargi oraz inne
informacje.

Organy nadzoru rynku moga wymagal udostgpnienia przez
podmioty gospodarcze dokumentéw i informacji, ktére w ich
ocenie sg niezbedne do celéw prowadzenia przez nie dziatan, co
obejmuje w razie koniecznosci i jezeli jest to uzasadnione wejscie
na teren podmiotéw gospodarczych i pobieranie niezbednych
probek produktéw. Moga one niszczy¢ produkty stanowigce
powazne zagrozenie lub sprawié, Ze stang si¢ one bezuzyteczne
w przypadkach, gdy uznaja to za niezbedne.

W przypadku gdy podmioty gospodarcze przedstawiaja spra-
wozdania z badan lub certyfikaty poswiadczajace zgodnosé,
wydane przez akredytowang jednostke oceniajaca zgodnosc,
organy nadzoru rynku nalezycie uwzgledniajg te sprawozdania
lub certyfikaty.

2. Organy nadzoru rynku podejmuja stosowne $rodki w celu
ostrzezenia w odpowiednim terminie uzytkownikéw na ich
terytorium o odkrytym przez nie zagrozeniu zwigzanym
z danym produktem w celu zmniejszenia ryzyka zranienia lub
innych szkdd.

Organy nadzoru wspélpracuja z podmiotami gospodarczymi
w zakresie dzialan, ktére moga zapobiec lub ograniczyé
zagrozenia powodowane przez produkty udostepniane przez te
podmioty.

3. W przypadku gdy organy nadzoru rynku danego panstwa
cztonkowskiego decydujg o wycofaniu produktu wytworzonego
w innym panstwie cztonkowskim, wysylaja one zainteresowa-
nemu podmiotowi gospodarczemu powiadomienie pod adres
wskazany na danym produkcie lub w dokumentacji towarzy-
szacej produktowi.

4. Organy nadzoru rynku wykonuja swoje obowigzki w sposéb
niezalezny, bezstronny i wolny od uprzedzen.

5. Organy nadzoru rynku przestrzegaja zasad poufnosci, gdy
jest to konieczne dla ochrony tajemnicy handlowej lub dla
ochrony danych osobowych zgodnie z krajowym ustawodaw-
stwem, z zastrzezeniem, Ze na mocy niniejszego rozporzadzenia
informacja zostaje upubliczniona w jak najszerszym zakresie
koniecznym dla ochrony intereséw uzytkownikéw we Wsp6l-
nocie.

Artykut 20
Produkty stwarzajace powazne zagroZenie

1. Panstwa czlonkowskie zapewniajg, Ze produkty stwarzajace
powazne zagrozenie, wymagajace szybkiej interwencji, wlacznie
z zagrozeniem, ktorego skutki nie s3 odczuwalne bezposrednio,
sa wycofane z obrotu lub odzyskiwane, lub ze ich udostepnianie
na ich rynku jest zabronione, oraz informuja o tym niezwlocznie
Komisj¢ zgodnie z art. 22.

2. Decyzja o tym, czy produkt stwarza powazne zagrozenie,
powinna opiera¢ si¢ na wlasciwej ocenie ryzyka, uwzgledniajacej
charakter zagrozenia i prawdopodobiefistwo jego wystapienia.
Mozliwo$¢ osiagniecia wyzszego poziomu bezpieczenstwa lub
dostepnos¢ innych produktéw o mniejszym poziomie ryzyka nie
stanowi podstawy do uznania produktu za produkt stwarzajacy
powazne zagrozenie.

Artykut 21
Srodki ograniczajace

1. Panstwa czlonkowskie zapewniaja, ze kazdy $rodek, podjety
na mocy odpowiedniego wspdlnotowego prawodawstwa har-
monizacyjnego w celu zakazania lub ograniczenia udostgpniania
produktu na rynku albo jego wycofania z obrotu badZz
odzyskania, jest wspotmierny i zawiera dokladng podstawe,
w oparciu o ktérg Srodek ten podjeto.

2. Srodki te sa niezwlocznie podawane do wiadomosci
wiasciwego podmiotu gospodarczego, ktory jednocze$nie otrzy-
muje informacje na temat Srodkéw odwotawczych dostepnych
na mocy prawa krajowego obowigzujacego w danym panstwie
cztonkowskim oraz terminu na ich wniesienie.

3. Przed przyjeciem Srodka okreslonego w ust. 1 zaintereso-
wany podmiot gospodarczy ma mozliwo$¢ przedstawienia
swojego stanowiska w odpowiednim terminie, nie krotszym
niz 10 dni, chyba ze takie konsultacje nie s3 mozliwe ze wzgledu
na stopien pilnosci $rodka, ktéry ma by¢ podjety, uzasadniony
wymogami zdrowia lub bezpieczefistwa, albo z uwagi na innego
rodzaju powody zwigzane z interesem publicznym objete
odpowiednim prawodawstwem wspdélnotowym. Jezeli dzialanie
zostalo podjete bez wystuchania podmiotu, powinien on mieé
mozliwos¢ bycia wystuchanym jak najszybciej, a podjgte dzia-
fanie powinno zosta¢ natychmiast poddane przegladowi.

4. Srodki, o ktorych mowa w wust. 1, s3 natychmiast
wycofywane lub zmieniane, gdy tylko podmiot gospodarczy
udowodni, ze podjal skuteczne dziatania.
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Artykut 22

Wymiana informacji - wspélnotowy system szybkiego
informowania

1. W przypadku gdy panstwo czlonkowskie podejmuje lub
zamierza podjac Srodki zgodnie z art. 20 i uznaje, ze przyczyny
uzasadniajace te Srodki lub skutki stosowania tych Srodkéow
wykraczaja poza jego terytorium, niezwlocznie notyfikuje
Komisji te $rodki zgodnie z ust. 4 niniejszego artykutu.
Powiadamia réwniez niezwlocznie Komisj¢ o zmianie lub
wycofaniu kazdego tego rodzaju $rodka.

2. W przypadku gdy produkt stwarzajacy powazne zagrozenie
zostal udostepniony na rynku pafistwa cztonkowskie, notyfikuja
Komisji wszystkie $rodki podjete dobrowolnie przez podmiot
gospodarczy, o ktorych ten podmiot poinformowat.

3. Informacje przekazywane zgodnie z ust. 1 i 2 zawieraja
wszystkie dostepne szczegdly, przede wszystkim dane umozli-
wiajace identyfikacje produktu, informacje na temat pochodzenia
produktu i tancucha dostaw, charakteru wystepujacego zagroze-
nia, rodzaju i okresu obowigzywania przyjetego $rodka krajo-
wego oraz Srodkow podjetych dobrowolnie przez podmioty
gospodarcze.

4. Do celéw ust. 1, 2 i 3 stosuje si¢ nadzor rynku i system
wymiany informacji przewidziane w art. 12 dyrektywy 2001/95/
WE. Artykul 12 ust. 2, 3 i 4 tej dyrektywy stosuje si¢
odpowiednio.

Artykut 23
Ogoélny system wspierajagcy wymiane informacji

1. Komisja opracowuje i utrzymuje, przy uzyciu narzedzi
elektronicznych, ogélny system archiwizowania i wymiany
informacji zwigzany z kwestiami odnoszacymi si¢ do dzialal-
nosci w zakresie nadzoru rynku, programami i odno$nymi
informacjami dotyczacymi braku zgodnosci ze wspélnotowym
prawodawstwem harmonizacyjnym. System ten odzwierciedla
odpowiednio powiadomienia oraz informacje przekazywane na
podstawie art. 22.

2. Do celéw ust. 1 panstwa cztonkowskie przekazuja Komisji
informacje, bedace w ich posiadaniu i ktére nie zostaly
przekazane na podstawie art. 22, dotyczace produktéw
stanowigcych zagrozenie, obejmujace identyfikacje zagrozen,
wyniki wykonanych badan, przyjete tymczasowe Srodki restryk-
cyjne, dane kontaktowe zainteresowanych podmiotéw gospo-
darczych oraz uzasadnienie podjetych dziatan lub braku
dzialania.

3. Bez uszczerbku dla art. 19 ust. 5 lub krajowego prawodaw-
stwa w zakresie poufnosci, zapewnia si¢ zabezpieczenie
poufnosci treSci informacji. Ochrona poufnodci nie moze
stanowi¢ przeszkody w przekazywaniu organom nadzoru rynku
informacji istotnych dla zapewnienia skutecznosci dzialan
w dziedzinie nadzoru rynku.

Artykut 24

Zasady wspélpracy miedzy pafistwami czlonkowskimi
i Komisjg

1. Pafstwa czlonkowskie gwarantujg skuteczng wspélprace
i wymiang informacji pomiedzy wlasnymi organami nadzoru

rynku a analogicznymi organami z innych panstw cztonkow-
skich, jak réwniez pomigdzy wlasnymi wladzami i Komisja oraz
odpowiednimi agencjami wspdlnotowymi na temat ich progra-
moéw nadzoru rynku oraz wszelkich kwestii odnoszacych sie do
produktéw stwarzajacych zagrozenie.

2. Do celéw ust. 1 organy nadzoru rynku jednego panstwa
cztonkowskiego udzielajg pomocy we wlasciwym zakresie
organom nadzoru rynku innych panstw cztonkowskich poprzez
dostarczanie informacji lub dokumentéw, prowadzenie od-
powiednich dochodzen lub stosowanie innych $rodkéw badz
uczestniczenie w dochodzeniach wszczetych w innych pan-
stwach cztonkowskich.

3. Komisja zbiera i porzadkuje takie dane na temat krajowych
Srodkéw nadzoru rynku, ktére umozliwia jej wykonanie
obowigzkéw.

4. Wszelkie informacje przekazane przez podmioty gospodar-
cze na podstawie art. 21 ust. 3 lub w inny sposéb powinny
zosta¢ uwzglednione, gdy dane panstwo czlonkowskie powia-
damia inne panstwa czlonkowskie oraz Komisj¢ o wynikach
analiz i podjetych dzialaniach. Kazda tego rodzaju informacja
zostaje jasno okre$lona jako zwiazana z poprzednio dostarczona
informacja.

Artykut 25
Wspdlne korzystanie z zasobow

1. Programy nadzoru rynku, przeznaczone do dzielenia si¢
przez wlasciwe organy panstw czlonkowskich zasobami i wiedza,
moga by¢ inicjowane przez Komisje lub zainteresowane panistwa
cztonkowskie. Takie programy sg koordynowane przez Komisje.

2. Do celéw ust. 1 Komisja, we wspOlpracy z panstwami
cztonkowskimi:

a) opracowuje i organizuje programy szkoleniowe oraz

wymiang urzednikoéw krajowych;

b)  opracowuje, organizuje i tworzy programy w celu wymiany
doswiadczen, informacji i najlepszych praktyk, programy
i dzialania na rzecz wspélnych przedsigwzig¢, kampanie
informacyjne, programy wspélnych wizyt oraz programy
na rzecz wspolnego korzystania z zasobdw.

3. Panstwa czlonkowskie zapewniajg, aby w stosownych przy-
padkach wlasciwe wladze w pelni uczestniczyly w dziataniach,
o ktorych mowa w ust. 2.

Artykut 26
Wspotpraca z wlaSciwymi organami w krajach trzecich

1. Organy nadzoru rynku moga wspélpracowac z wilasciwymi
organami w krajach trzecich w celu wymiany informacji
i wsparcia technicznego, promowania i ulatwiania dostgpu do
europejskich systeméw, promowania dzialalno$ci zwigzanej
z oceng zgodnosci, nadzorem rynku i akredytacjg.



L 218/42

Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej

13.8.2008

W tym celu Komisja we wsp6lpracy z pafstwami cztonkowskimi
opracowuje odpowiednie programy.

2. Wspdlpraca z wlasciwymi organami w krajach trzecich
przybiera miedzy innymi postal dziatalnoSci, o ktérej mowa
w art. 25 ust. 2. Panstwa czlonkowskie zapewniajg pelen udzial
wla$ciwych organéw w tej dziatalnosci.

SEKCJA 3
Kontrola produktéw przywozonych do Wspdlnoty
Artykut 27
Kontrola produktéw przywozonych do Wspélnoty

1. Organy panstw czlonkowskich odpowiedzialne za kontrolg
produktéw przywozonych na rynek Wspdlnoty dysponuja
uprawnieniami i zasobami niezbednymi w celu prawidtowego
wykonywania swoich zadan. Przeprowadzaja one odpowiednie
kontrole wiasciwosci produktéw w stosownym zakresie, zgodnie
z zasadami okre$lonymi w art. 19 ust. 1, przed dopuszczeniem
tych produktéw do swobodnego obrotu.

2. W przypadku gdy w panstwie czlonkowskim wigcej niz
jeden organ jest odpowiedzialny za nadzér rynku i kontrole na
granicach zewnetrznych, organy te wspdlpracuja ze soba,
prowadzac wymiang informacji majacych znaczenie dla pelnio-
nych przez nie funkeji, oraz w razie potrzeby wspdlpracuja
w inny sposéb.

3. Organy odpowiedzialne za kontrole na granicach zewnetrz-
nych zawieszaja dopuszczenie produktu do swobodnego obrotu
na rynku Wspdlnoty w przypadku stwierdzenia w trakcie
przeprowadzonych przez siebie kontroli okre$lonych w ust. 1
ktéregokolwiek z nastepujacych przypadkéw:

a)  produkt wykazuje cechy, ktore daja podstawe do przy-
puszczen, ze prawidlowo zmontowany, konserwowany
i uzywany stanowi powazne zagrozenie dla zdrowia,
bezpieczefistwa, Srodowiska, lub z uwagi na inny interes
publiczny, o ktérym mowa w art. 1;

b)  produktowi nie towarzyszy dokumentacja na pismie lub
w formie elektronicznej, wymagana przez wspdlnotowe
prawodawstwo harmonizacyjne lub produkt nie jest
oznakowany zgodnie z tym prawodawstwem;

¢)  na produkcie umieszczono falszywe lub mogace wprowa-
dzi¢ w blad oznakowanie CE.

Organy odpowiedzialne za kontrole na granicach zewnetrznych
natychmiast informujg organy nadzoru rynku o takim zawie-
szeniu.

4. W przypadku produktéw fatwo psujacych si¢ organy
odpowiedzialne za kontrole na granicach zewnetrznych starajg
si¢ w miar¢ mozliwosci zapewnié, aby zadne wymagania przez
nie nalozone w zakresie magazynowania tych produktéw lub
parkowania pojazdéw uzytych do ich przewozenia nie byly
sprzeczne z zasadami przechowywania tych produktéw.

5. Do celoéw niniejszej sekeji art. 24 stosuje si¢ w odniesieniu
do organéw odpowiedzialnych za kontrole na granicach
zewnetrznych, bez uszczerbku dla zastosowania prawodawstwa
wspdlnotowego okreslajacego bardziej szczegdlowe systemy
wspolpracy pomiedzy tymi organami.

Artykut 28
Dopuszczenie produktéw do obrotu

1. Produkt, ktérego dopuszczenie do obrotu zostalo zawie-
szone przez organy odpowiedzialne za kontrole na granicach
zewnetrznych na podstawie art. 27, zostaje dopuszczony do
obrotu, jezeli w ciggu trzech dni roboczych od zawieszenia
dopuszczenia organy te nie zostang powiadomione o Zadnym
dzialaniu podjetym przez organy nadzoru rynku oraz pod
warunkiem, ze wszystkie pozostale wymogi i formalnosci
zwigzane z dopuszczeniem zostaly spelione.

2. Jezeli organy nadzoru rynku stwierdzaja, ze dany produkt
nie stwarza powaznego zagrozenia dla zdrowia i bezpieczenstwa
lub ze nie mozna uznaé, iz w jego przypadku doszlo do
naruszenia wspolnotowego prawodawstwa harmonizacyjnego,
produkt ten zostaje dopuszczony do obrotu, pod warunkiem ze
wszystkie pozostale wymogi i formalnosci zwiazane z tego
rodzaju dopuszczeniem sa spelnione.

Artykut 29
Srodki krajowe

1. W przypadku gdy organy nadzoru rynku stwierdzaja, ze
dany produkt stwarza powazne zagrozenie, podejmuja Srodki
w celu zakazania wprowadzenia produktu do obrotu i zwracaja
si¢ do organéw odpowiedzialnych za kontrole na granicach
zewnetrznych o umieszczenie ponizszej adnotacji na fakturze
handlowej towarzyszacej produktowi i na kazdym innym
istotnym dokumencie towarzyszacym produktowi, lub w przy-
padku elektronicznej obrobki danych — w samym systemie
przetwarzania danych:

,Produkt niebezpieczny — niedopuszczony do swobodnego
obrotu — rozporzadzenie (WE) nr 765/2008”.

2. W przypadku gdy organy nadzoru rynku stwierdzaja, ze
produkt nie odpowiada wspdlnotowemu prawodawstwu harmo-
nizacyjnemu, podejmuja stosowne dzialanie, ktére w razie
potrzeby moze obejmowaé zakaz wprowadzenia produktu do
obrotu.

W przypadku gdy zgodnie z akapitem pierwszym zakazano
wprowadzenia produktu do obrotu, organy nadzoru rynku
zwracaja si¢ do organéw odpowiedzialnych za kontrole na
granicach zewnetrznych o niedopuszczanie produktu do swo-
bodnego obrotu oraz o umieszczenie ponizszej adnotacji na
fakturze handlowej towarzyszacej produktowi i na kazdym
innym istotnym dokumencie towarzyszagcym produktowi, lub
w przypadku elektronicznej obrébki danych — w samym
systemie przetwarzania danych:

,Produkt niezgodny z przepisami - niedopuszczony do
swobodnego obrotu — rozporzadzenie (WE) nr 765/2008”.
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3. W przypadku gdy produkt jest nastgpnie zglaszany do
przeznaczenia celnego innego niz dopuszczenie do swobodnego
obrotu oraz pod warunkiem, ze organy nadzoru rynku nie
zglaszaja zastrzezen, adnotacje wymienione w ust. 1 i 2 zostajg
réwniez umieszczone na tych samych zasadach na dokumentach
wykorzystywanych w zwiazku z tym przeznaczeniem.

4. Organy panstw czlonkowskich moga zniszczy¢ produkty
stwarzajace powazne zagrozenie lub sprawié, ze stang si¢ one
bezuzyteczne, w przypadkach, gdy uznaja to za niezbedne
i wspotmierne.

5. Organy nadzoru rynku dostarczaja organom odpowiedzial-
nym za kontrole na granicach zewnetrznych informacji na temat
kategorii produktéw, w odniesieniu do ktérych stwierdzono
powazne zagrozenie lub niezgodno$¢ w rozumieniu ust. 11 2.

ROZDZIAL IV
OZNAKOWANIE CE
Artykut 30
Ogoélne zasady dotyczace oznakowania CE

1. Oznakowanie CE moze zosta¢ umieszczone wylacznie przez
producenta lub jego upowaznionego przedstawiciela.

2. Oznakowanie CE w formie przedstawionej w zalaczniku II
moze by¢ umieszczane wylacznie na produktach, dla ktérych jest
to przewidziane na mocy szczegblowych wspdlnotowych
przepiséw harmonizacyjnych oraz nie moze by¢ umieszczane
na zadnych innych produktach.

3. Umieszczajgc oznakowanie CE lub zlecajac jego umieszcze-
nie, producent wskazuje, ze przyjmuje na siebie odpowiedzial-
no$¢ za zgodno§¢ produktu ze wszystkimi obowiazujacymi
wymaganiami okre$lonymi w odno$nym wspélnotowym pra-
wodawstwie harmonizacyjnym okreslajgcym warunki takiego
znakowania.

4. Oznakowanie CE stanowi jedyne oznakowanie stwierdzajace
zgodno$¢ produktu z obowiazujacymi wymaganiami odno$nego
wspdlnotowego prawodawstwa harmonizacyjnego okreslajacego
warunki takiego znakowania.

5. Zakazuje si¢ umieszczania na produkcie oznakowan,
znakéw i napiséw, ktore moga wprowadzi¢ w blad osoby trzecie
z uwagi na skojarzenie z oznakowaniem CE lub podobienstwo
formy, albo z obu tych wzgledow. Zezwala si¢ na umieszczanie
na produkcie innych oznakowan pod warunkiem, ze nie
wplywaja one niekorzystnie na rozpoznawalnos¢, czytelno§é
i znaczenie oznakowania CE.

6. Bez uszczerbku dla art. 41 paristwa czlonkowskie zapew-
niajg prawidtowe wdrozenie systemu regulujacego oznakowanie
CE oraz podejmujg stosowne dzialania w przypadku jego
nieprawidlowego stosowania. Panstwa czlonkowskie uwzgled-
niaja takze odpowiedzialno$¢ karng za naruszenia, w tym
sankcje karne w przypadku powaznych naruszen. Kary te musza
by¢ wspotmierne do wagi wykroczenia oraz stanowi¢ skuteczny

Srodek odstraszajacy, zapobiegajacy nieprawidlowoSciom
w zakresie stosowania oznakowania CE.

ROZDZIAL V
FINANSOWANIE WSPOLNOTOWE
Artykut 31

Jednostka dazaca do osiagniecia celu bedacego
przedmiotem interesu ogdélnoeuropejskiego

Jednostke okreslong w art. 14 uznaje si¢ za jednostke dazaca do
osiagniecia celu bedgcego przedmiotem interesu ogélnoeuropej-
skiego w rozumieniu art. 162 rozporzadzenia Komisji (WE,
Euratom) nr 2342/2002 z dnia 23 grudnia 2002 r. ustanawia-
jacego szczegdlowe zasady w celu wykonania rozporzadzenia
(WE, Euratom) nr 1605/2002 (}).

Artykut 32

Dzialania kwalifikujace si¢ do otrzymania finansowania
wspodlnotowego

1. Wspdlnota moze finansowaé nastgpujace dzialania zwig-
zane ze stosowaniem niniejszego rozporzadzenia:

a)  opracowanie i rewizja programéw akredytacji sektorowej
okreslonych w art. 13 ust. 3;

b) dzialania sekretariatu jednostki uznanej na mocy art. 14,
takie jak koordynacja dzialalnosci akredytacyjnej, wykony-
wanie prac technicznych zwigzanych z prowadzeniem
systemu oceny wzajemnej, dostarczanie informacji zainte-
resowanym stronom oraz udzial tej jednostki w dziatalnosci
miedzynarodowych organizacji w dziedzinie akredytacji;

¢) opracowanie i aktualizaca materialéw shuzacych do
sporzadzenia wytycznych w dziedzinie akredytacji, notyfi-
kowania Komisji jednostek oceniajacych zgodnosé, oceny
zgodnosci i nadzoru rynku;

d) miedzylaboratoryjne badania poréwnawcze zwigzane ze
stosowaniem klauzul ochronnych;

e)  udostepnianie Komisji specjalistycznej wiedzy technicznej,
ktéra pomoze Komisji w realizacji wsp6tpracy administra-
cyjnej w zakresie nadzoru rynku, w tym finansowanie grup
wspolpracy administracyjnej, we wdrazaniu decyzji doty-
czacych nadzoru rynku i stosowaniu klauzul ochronnych;

f)  wykonywanie prac przygotowawczych lub pomocniczych
w zwigzku z realizacjg dziatan w zakresie oceny zgodnosci,
metrologii, akredytacji i nadzoru rynku, majacych zwigzek
z wdrazaniem prawodawstwa wspdlnotowego, takich jak
badania, programy, oceny, wytyczne, analizy poréwnawcze,
wzajemne wsp6lne wizyty, prowadzenie prac badawczych,
opracowanie i utrzymanie baz danych, dzialalno$¢ szkole-
niowa, prace laboratoryjne, badania bieglosci, badania
miedzylaboratoryjne i prace z zakresu oceny zgodnosci,
oraz europejskie kampanie nadzoru rynku i podobna
dzialalnos¢;

() Dz.U.L 357z 31.12.2002, s. 1. Rozporzadzenie ostatnio zmienione
rozporzgdzeniem (WE, Euratom) nr 478/2007 (Dz.U. L 111
z 28.4.2007, s. 13).
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g) dzialania realizowane w ramach programéw pomocy
technicznej, wspdlpraca z panstwami trzecimi oraz propa-
gowanie i rozwijanie europejskiej oceny zgodnosci, polityk
i system6w nadzoru rynku i akredytacji wirdd zaintereso-
wanych stron we Wspélnocie i na poziomie miedzy-
narodowym.

2. Dzialania okreslone w ust. 1 lit. a) kwalifikujg si¢ do
otrzymania wspolnotowych $rodkéw finansowych wylacznie po
uzyskaniu opinii komitetu utworzonego na podstawie art. 5
dyrektywy 98/34/WE w sprawie wnioskéw przedkladanych
jednostce uznanej na mocy art. 14 niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 33

Jednostki kwalifikujace si¢ do finansowania
wspdlnotowego

Wspdlnotowe $rodki finansowe mozna przyznaé jednostce
uznanej na mocy art. 14 na realizacje dzialan wymienionych
w art. 32.

Jednakze wspdlnotowe $rodki finansowe mozna réwniez przy-
zna¢ innym jednostkom na prowadzenie dzialan okreslonych
w art. 32, z wyjatkiem dzialan wymienionych w ust. 1
lit. a) i b) tego artykutu.

Artykut 34
Finansowanie

Wysoko$¢ §rodkéw przyznawanych na rzecz dziatan okreslo-
nych w niniejszym rozporzadzeniu jest ustalana kazdego roku
przez wladze budzetowa w granicach obowiazujacych ram
finansowych.

Artykut 35
Procedura finansowa

1. Wspdlnotowe Srodki finansowe zapewnia sig:

a) w formie dotacji bez zaproszenia do skladania wnioskéw,
dla jednostki uznanej na mocy art. 14, na prowadzenie
dzialan okre$lonych w art. 32 ust. 1 lit. a)—g), w przypadku
ktérych dotacje mozna przyznawaé zgodnie z rozpo-
rzadzeniem finansowym;

b) w formie dotacji po zaproszeniu do skladania wnioskéw
lub zgodnie z procedurami zamoéwien publicznych, dla
innych jednostek na prowadzenie dzialan okreslonych
w art. 32 ust. 1 lit. ¢)-g).

2. Dzialania sekretariatu jednostki uznanej na mocy art. 14,
okreSlone w art. 32 ust. 1 lit. b), mozna finansowac na zasadzie
dotacji operacyjnych. W przypadku wznowienia dotacje opera-
cyjne nie beda zmniejszane w sposéb automatyczny.

3. Umowy w sprawie przyznania dotacji moga dopuszczal
pokrywanie kosztéw ogdlnych ponoszonych przez beneficjenta
wedlug stawki ryczaltowej, maksymalnie na poziomie 10 %
facznych kwalifikowalnych kosztéw bezposrednich zwigzanych
z dzialaniami, z wyjatkiem tych przypadkéw, gdy koszty
posrednie ponoszone przez beneficjenta sa pokrywane ze

srodkéw dotacji operacyjnych pochodzacych z budzetu wspél-
notowego.

4. Wspdlne cele w zakresie wspolpracy oraz warunki admini-
stracyjne i finansowe odnoszace si¢ do dotacji udzielanych
jednostce uznanej na mocy art. 14 mozna okresli¢ w ramowej
umowie o partnerstwie podpisanej przez Komisje i t¢ jednostke,
zgodnie z rozporzadzeniem finansowym oraz rozporzadzeniem
(WE, Euratom) nr 2342/2002. Parlament Europejski i Rada
zostaja poinformowani o zawarciu umowy.

Artykut 36
Zarzadzanie i monitorowanie

1. Srodki przeznaczone przez whadze budzetowa na cele
finansowania dzialan w zakresie oceny zgodnosci, akredytacji
i nadzoru rynku mogg by¢ réwniez wykorzystywane na pokrycie
wydatkéw administracyjnych zwigzanych z dziataniami obejmu-
jacymi przygotowanie, monitorowanie, inspekcje, audyt i oceneg,
ktore sa bezposrednio konieczne dla osiggnigcia celéw niniej-
szego rozporzadzenia, obejmujace w szczegdlnosci badania,
posiedzenia, dzialalno$¢ w dziedzinie informacji i publikadji,
wydatkéw zwigzanych z sieciami informatycznymi stuzacymi do
wymiany informacji i wszelkich innych wydatkéw na pomoc
administracyjng i techniczng, z ktérej Komisja moze korzystaé
w zwigzku z dzialaniami w zakresie oceny zgodnosci i akredyta-
Gji.

2. Komisja ocenia odpowiednio$¢ dziatan zwigzanych z oceng
zgodnosci i akredytacjag oraz nadzorem rynku, ktore sg
finansowane ze $rodkéw wspdlnotowych, w $wietle wymogow
wynikajacych z polityk wspdlnotowych i prawodawstwa wspol-
notowego oraz informuje Parlament Europejski i Rade o rezulta-
tach tej oceny do dnia 1 stycznia 2013 r., a nastgpnie co pig¢ lat.

Artykut 37
Ochrona intereséw finansowych Wspélnoty

1. Komisja zapewnia, aby podczas realizacji dzialan finanso-
wanych na mocy niniejszego rozporzadzenia interesy finansowe
Wspdlnoty byly chronione poprzez stosowanie $rodkéw zapo-
biegawczych przeciwko naduzyciom, korupgji i innym czynom
bezprawnym, poprzez skuteczne kontrole oraz poprzez odzys-
kiwanie kwot nienaleznie wyplaconych, a takze, w razie
wykrycia nieprawidlowosci, poprzez stosowanie skutecznych,
proporcjonalnych i odstraszajacych kar zgodnie z rozpo-
rzadzeniem Rady (WE, Euratom) nr 2988/95 z dnia 18 grudnia
1995 r. w sprawie ochrony intereséw finansowych Wspdlnot
Europejskich ('), rozporzadzeniem Rady (Euratom, WE)
nr 2185/96 z dnia 11 listopada 1996 r. w sprawie kontroli na
miejscu i inspekcji przeprowadzanych przez Komisje i majacych
na celu ochrong intereséw finansowych Wspdlnot Europejskich
przed naduzyciami finansowymi i innymi nieprawidtowos-
ciami (}) oraz z rozporzadzeniem (WE) nr 1073/1999 Parla-
mentu Europejskiego i Rady z dnia 25 maja 1999 r. dotyczacym
dochodzen prowadzonych przez Europejski Urzad ds. Zwalcza-
nia Naduzy¢ Finansowych (OLAF) (%).

2. W odniesieniu do dziatan wspélnotowych finansowanych na
mocy niniejszego rozporzadzenia pojecie nieprawidlowosci,
o ktérym mowa w art. 1 ust. 2 rozporzadzenia (WE, Euratom)

() Dz.U.L 312z 23.12.1995,s. 1.
() Dz.U.L 292z 15.11.1996, s. 2.
() Dz.U.L 136z 31.5.1999, s. 1.
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nr 2988/95, oznacza jakiekolwiek naruszenie dowolnego
przepisu prawa wspolnotowego lub naruszenie jakiegokolwiek
zobowigzania umownego bedace wynikiem dzialania lub
zaniechania ze strony podmiotu gospodarczego, ktére spowo-
dowalo lub moglo spowodowaé szkode w ogdlnym budzecie
Unii Europejskiej lub w budzetach zarzadzanych przez nia,
w wyniku nieuzasadnionego wydatku.

3. Wszelkie umowy i kontrakty wynikajace z niniejszego
rozporzadzenia musza przewidywa¢ monitorowanie i kontrole
finansowa ze strony Komisji lub dowolnego upowaznionego
przez nig przedstawiciela oraz audyty Trybunalu Obrachunko-
wego, ktore moga by¢ przeprowadzane na miejscu, o ile wystapi
taka potrzeba.

ROZDZIAL VI
PRZEPISY KONCOWE
Artykut 38
Wytyczne techniczne

Aby ulatwi¢ wprowadzenie niniejszego rozporzadzenia w zycie,
Komisja opracowuje w drodze konsultacji z zainteresowanymi
stronami niewigzace wytyczne.

Artykut 39
Przepisy przejSciowe

Certyfikaty akredytacji wystawione przed dniem 1 stycznia
2010 r. moga zachowad wazno$¢ do czasu ich wygasniecia, lecz
nie dluzej niz do dnia 31 grudnia 2014 r. Niniejsze
rozporzadzenie stosuje si¢ jednak w przypadku ich rozszerzenia
lub wznowienia.

Artykut 40
Przeglad i sprawozdawczo$¢

Nie pézniej niz dnia 2 wrzesnia 2013 r. Komisja przekazuje
Parlamentowi Europejskiemu i Radzie sprawozdanie w sprawie
stosowania niniejszego rozporzadzenia, dyrektywy 2001/95/WE
oraz wszelkich innych odno$nych instrumentéw wspélnotowych
dotyczgcych nadzoru rynku. W szczegblnosci sprawozdanie to
zawiera analize spdjnosci regul wspdlnotowych z zakresu
nadzoru rynku. W razie potrzeby sprawozdaniu towarzysza
propozycje zmian i/lub konsolidacji tych instrumentéw w trosce
o lepsze stanowienie prawa i uproszczenie. Zawiera ono oceng
rozszerzenia zakresu rozdzialu III niniejszego rozporzadzenia na
wszystkie produkty.

Do dnia 1 stycznia 2013 r., a nastgpnie co pie¢ lat Komisja we
wspOlpracy z panstwami cztonkowskimi sporzadza i przedkiada
Parlamentowi Europejskiemu i Radzie sprawozdanie w sprawie
wdrazania niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 41
Kary

Panstwa czlonkowskie okreslajg zasady dotyczgce odpowiedzial-
nosci karnej podmiotéw gospodarczych, w tym sankcje karne
w odniesieniu do powaznych wykroczen, majace zastosowanie
w przypadku wystgpienia naruszen przepiséw niniejszego
rozporzadzenia, i podejmujg wszelkie $rodki niezbedne do
zagwarantowania, ze s3 one stosowane. Przewidziane kary sa
skuteczne, wspotmierne i odstraszajgce oraz mogg zostaé
zaostrzone w przypadku, gdy dany podmiot gospodarczy
w przesztosci naruszyt w podobny sposéb przepisy niniejszego
rozporzadzenia. Panstwa czlonkowskie notyfikuja Komisji te
przepisy do dnia 1 stycznia 2010 r. oraz niezwlocznie notyfikuja
wszelkie kolejne zmiany wprowadzane w tych przepisach.

Artykut 42
Zmiana dyrektywy 2001/95/WE
Artykut 8 ust. 3 dyrektywy 2001/95/WE otrzymuje brzmienie:
»3. W przypadku produktéw stwarzajacych powazne zagroze-
nie wlasciwe organy podejmujg we wlasciwym czasie odpowied-
nie $rodki, o ktorych mowa w ust. 1 lit. b)-f). Istnienie
powaznego zagrozenia oceniaja panstwa czlonkowskie, ocenia-

jac kazdy przypadek pod wzgledem merytorycznym oraz
uwzgledniajac wytyczne okreslone w pkt 8 zalacznika I1.”.

Artykul 43
Uchylenie

Niniejszym rozporzadzenie (EWG) nr 339/93 traci moc z dniem
1 stycznia 2010 r.

Kazde odniesienie do uchylonego rozporzadzenia uwaza si¢ za
odniesienie do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 44
Wejicie w zycie
Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po
jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 1 stycznia 2010 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Strasburgu dnia 9 lipca 2008 r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego

H.-G. POTTERING

Przewodniczgcy

W imieniu Rady
J.-P. JOUYET

Przewodniczgcy



L 218/46

Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej 13.8.2008

ZALACZNIK 1

Wymagania dotyczjce jednostki uznawanej na mocy art. 14

We Wspdlnocie ustanawia si¢ jednostke (zwana dalej ,jednostka”) uznang na mocy art. 14.

Zgodnie ze statutem jednostki krajowe jednostki akredytujace ze Wspdlnoty sa uprawnione do cztonkostwa pod
warunkiem przestrzegania regulaminu i celéw jednostki oraz innych warunkéw okreslonych w niniejszym
rozporzadzeniu i uzgodnionych z Komisja w umowie ramowej.

Jednostka konsultuje si¢ ze wszystkimi odpowiednimi zainteresowanymi stronami.
Jednostka $wiadczy swoim czlonkom ustugi w zakresie oceny wzajemnej spelniajace wymagania art. 10 i 11.

Jednostka wspétpracuje z Komisja zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem.
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ZALACZNIK I

Oznakowanie CE

1. Oznakowanie CE sklada si¢ z inicjatéw ,CE”, przedstawionych w nastgpujacej formie:
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2. Jezeli oznakowanie CE jest mniejsze lub wigksze, zachowuje si¢ proporcje wskazane na szkicu w ust. 1.

3. Jezeli szczegdlne prawodawstwo nie ustanawia konkretnych rozmiaréw, wysoko$¢ oznakowania CE wynosi
przynajmniej 5 mm.



