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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2019/1729
z dnia 15 pazdziernika 2019 r.

w sprawie zharmonizowanej normy w zakresie oceny zgodno$ci opracowanej na potrzeby

rozporzadzen Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 765/2008 i (WE) nr 1221/2009, dyrektywy

2006/42/WE Parlamentu Europejskiego i Rady oraz aktéw Unii, do ktérych wlaczono przepisy
odniesienia ustanowione w decyzji Parlamentu Europejskiego i Rady nr 768/2008/WE

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1025/2012 z dnia 25 paZzdziernika 2012 r. w spra-
wie normalizacji europejskiej, zmieniajace dyrektywy Rady 89/686/EWG i 93/15/EWG oraz dyrektywy Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady 94/9/WE, 94/25/WE, 95/16/WE, 97/23/WE, 98/34/WE, 2004/22/WE, 2007/23/WE, 2009/23|WE i
2009/105/WE oraz uchylajace decyzje Rady 87/95/EWG i decyzje Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1673/2006/WE ('),
w szczeg6lnoci jego art. 10 ust. 6,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Wrozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 765/2008 (%) i decyzji Parlamentu Europejskiego i Rady
nr 768/2008/WE (%) zebrano, w ramach tzw. nowych ram prawnych, wszystkie elementy potrzebne do skutecznego
funkcjonowania kompleksowych ram prawnych zapewniajgcych bezpieczefistwo produktéw przemystowych i ich
zgodno$¢ oraz do prawidtowego funkcjonowania jednolitego rynku. Jednym z gléwnych celéw nowych ram praw-
nych jest zapewnienie solidnej i wiarygodnej oceny zgodnosci produktéw w Unii. W rozporzadzeniu (WE)
nr 765/2008 ustanowiono podstawe prawng akredytacji i nadzoru rynku. Decyzja nr 768/2008/WE dokonano kon-
solidacji instrumentéw technicznych unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego, a w szczegdlnosci kryteriéw
wyznaczania jednostek oceniajagcych zgodnos¢, jak réwniez procedur oceny zgodnosci i zasad ich stosowania. W
decyzji nr 768/2008/WE przewidziano wymdg, zgodnie z ktérym prawodawstwo Unii harmonizujace warunki
wprowadzania do obrotu produktéw musi zawiera¢ w mozliwie najwigkszym stopniu przepisy odniesienia okres-
lone w zalaczniku I do tej decyzji.

(2)  Zgodnie z art. 11 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008 w przypadku krajowych jednostek akredytujacych, ktére
wykazujg zgodno$¢ z kryteriami okreslonymi w odpowiedniej normie zharmonizowanej, do ktérej odniesienia opu-
blikowano w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej, poprzez odbycie pomyslnej oceny wzajemnej na podstawie
art. 10 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008, istnieje domniemanie, ze spelniaja one wymagania okreslone w art. 8
tego rozporzadzenia.

(3)  Zgodnie z art. 2 pkt 10 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008 akredytacja oznacza ,poS§wiadczenie przez krajows jed-
nostke akredytujaca, ze jednostka oceniajgca zgodno$¢ spelnia wymagania okre§lone w normach zharmonizowa-
nych oraz — w stosownych przypadkach — wszelkie dodatkowe wymagania, w tym wymagania okre$lone w odpo-
wiednich systemach sektorowych konieczne do realizacji okreslonych czynnosci zwiazanych z ocena zgodnosci”.

(4)  Przepisy Unii, do ktérych wlaczono przepisy odniesienia zawarte w zalaczniku I do decyzji nr 768/2008/WE, prze-
widujg — w niektérych przypadkach — interwencje zewnetrznych jednostek oceniajacych zgodno$é w odpowiednich
procedurach oceny zgodnosci. Ponadto wszystkie takie przepisy — poprzez wilaczenie do nich art. R17 i R18 zalacz-
nika I do decyzji nr 768/2008/WE — okreslaja wymogi, ktére jednostki oceniajace zgodno$¢ musza spelniaé, oraz
stanowig, ze w przypadku jednostki oceniajacej zgodnosé, ktéra wykaze swojg zgodnos¢ z kryteriami okreslonymi
w odpowiednich normach zharmonizowanych lub ich czgsciach, do ktérych odniesienia opublikowano w Dzienniku
Urzgdowym Unii Europejskiej, istnieje domniemanie, ze spelnia ona wymogi okre$lone w tym akcie Unii, w zakresie, w
jakim majgce zastosowanie normy zharmonizowane obejmuja te wymogi.

() Dz.U.L316z14.11.2012,s.12.
() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 765/2008 z dnia 9 lipca 2008 r. ustanawiajace wymagania w zakresie akre-
dytagji i nadzoru rynku odnoszace si¢ do warunkéw wprowadzania produktéw do obrotu i uchylajace rozporzadzenie (EWG) nr

339/93 (Dz.U.L 218 z 13.8.2008, s. 30).
() Decyzja Parlamentu Europejskiego i Rady nr 768/2008/WE z dnia 9 lipca 2008 r. w sprawie wspdlnych ram dotyczacych wprowadza-
nia produktéw do obrotu i uchylajaca decyzje¢ Rady 93/465/EWG (Dz.U. L 218 z 13.8.2008, s. 82).
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(5)  Istnieja rowniez przepisy Unii, do ktérych nie wlaczono art. R17 zalacznika I do decyzji nr 768/2008/WE. Wyma-
gajg one jednak interwencji zewnetrznej jednostki oceniajgcej zgodno$¢ oraz przewidujg akredytacje tych jednostek
zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 765/2008 w celu wykazania kompetencji tych jednostek. Na przyktad w art. 2
pkt 20 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1221/2009 (*) zdefiniowano ,weryfikatora Srodo-
wiskowego” jako jednostke oceniajaca zgodnosé, okreslong w rozporzadzeniu (WE) nr 765/2008, lub dowolny
zwigzek lub grupe takich jednostek, ktore uzyskaly akredytacje zgodnie z przepisami tego rozporzadzenia.

(6)  Pismem M/417 z dnia 4 grudnia 2007 r. Komisja zwrdcila si¢ do Europejskiego Komitetu Normalizacyjnego (CEN),
Europejskiego Komitetu Normalizacyjnego Elektrotechniki (CENELEC) i Europejskiego Instytutu Norm Telekomuni-
kacyjnych (ETS]) z wnioskiem o ukoniczenie prac nad zharmonizowanymi normami na potrzeby nowych ram praw-
nych (zmiana nowego podejscia) oraz sektorowych systeméw certyfikacji, przy czym za niezbedne do wdrozenia
nowych ram prawnych uznano w szczegdlnosci normy europejskie obejmujace akredytacje, ocene zgodnosci czy
zapewnienie jako$ci. Mandat ten obejmuje zaréwno istniejace, jak i przyszle normy. W tym kontekscie Komisja zle-
cifa tym organizacjom wskazanie wszystkich norm migdzynarodowych, ktére sg istotne z punktu widzenia nowych
ram prawnych lub niektérych sektorowych systeméw certyfikacji, oraz przyjecie ich na szczeblu europejskim jako
normy europejskie. W zwigzku z tym w zakres mandatu wchodzg normy europejskie opracowane na potrzeby roz-
porzadzenia (WE) nr 765/2008, aktéw Unii, do kt6rych wlaczono przepisy odniesienia zawarte w zalaczniku I do
decyzji 768/2008/WE, oraz rozporzadzenia (WE) nr 1221/2009.

(7)  Na podstawie wniosku M/417 z dnia 4 grudnia 2007 r. CEN i CENELEC ukonczyly prace nad normg zharmonizo-
wang ENISO 19011:2018 — Wytyczne dotyczace auditowania system6w zarzgdzania poprzez przyjecie normy mie-
dzynarodowej ISO 19011:2018 jako réwnowaznej normy europejskiej EN ISO 19011:2018.

(8)  Komisja wraz z CEN i CENELEC ocenila, czy norma EN ISO 19011:2018 opracowana przez CEN jest zgodna z
wnioskiem M/417 z dnia 4 grudnia 2007 r.

(9)  Norma EN ISO 19011:2018 spelnia wymogi, ktére ma obejmowac i ktére okreslono w rozporzadzeniach (WE)
nr 765/2008, (WE) nr 1221/2009 i aktach Unii, do ktérych wiaczono przepisy odniesienia okreslone w zalaczniku
I do decyzji 768/2008/WE. W szczegdlnosci spelnia ona wymogi dotyczace jednostek oceniajacych zgodno$é
zawarte w art. R17 zalgcznika I do decyzji 768/2008/WE do celéw przeprowadzania audytéw w kontekscie proce-
dur oceny zgodnosci okre$lonych w tej decyzji. Nalezy zatem opublikowa¢ odniesienia do tej normy w Dzienniku
Urzgdowym Unii Europejskiej.

(10) Norma ENISO 19011:2018 stanowi zmieniong wersje normy EN ISO 19011:2011, do ktérej odniesienie opubliko-
wano w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej (°), i w zwigzku z tym ja zastepuje. Nalezy zatem wycofaé odniesienie
do normy zharmonizowanej EN ISO 19011:2011 z Dziennika Urzgdowego Unii Europejskiej. Aby zapewni¢ podmio-
tom gospodarczym i zewnetrznym jednostkom oceniajacym zgodnos¢ niezbedny czas na dostosowanie ich syste-
moéw zarzadzania i metod audytu do zmienionej normy zharmonizowanej, nalezy odroczy¢ wycofanie odniesienia
do normy EN ISO 19011: 2011.

(11) Zgodno$¢ z norma zharmonizowang stanowi podstawe do domniemania zgodnosci z odpowiednimi zasadniczymi
wymaganiami okre$lonymi w unijnym prawodawstwie harmonizacyjnym od dnia publikacji odniesienia do takiej
normy w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej. Niniejsza decyzja powinna zatem wej$¢ w zycie w dniu jej opubliko-
wania,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Niniejszym publikuje si¢ w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej odniesienie do normy zharmonizowanej EN ISO
19011:2018 — Wytyczne dotyczace auditowania systeméw zarzadzania (ISO 19011:2018), opracowanej na potrzeby
aktéw Unii wymienionych w zalaczniku do niniejszej decyzji.

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1221/2009 z dnia 25 listopada 2009 r. w sprawie dobrowolnego udziatu
organizacji w systemie ekozarzadzania i audytu we Wspdlnocie (EMAS), uchylajace rozporzadzenie (WE) nr 761/2001 oraz decyzje
Komisji 2001/681/WE i 2006/193/WE (Dz.U. L 342 z 22.12.2009, s. 1).

() Dz.U.C 298z 8.9.2017, s. 150.
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Artykut 2
Niniejszym wycofuje si¢ z Dziennika Urzgdowego Unii Europejskiej odniesienie do normy zharmonizowanej EN ISO
19011:2011 — Wytyczne dotyczace auditowania systeméw zarzadzania (ISO 19011:2011), ze skutkiem od dnia 1 stycznia
2021 r.

Artykut 3

Niniejsza decyzja wchodzi w zycie z dniem jej opublikowania w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Sporzadzono w Brukseli dnia 15 pazdziernika 2019 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER
Przewodniczacy
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ZALACZNIK

1. Dyrektywa 2000/14/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 8 maja 2000 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw
panstw cztonkowskich odnoszacych si¢ do emisji hatasu do Srodowiska przez urzadzenia uzywane na zewnatrz pomie-
szczen (Dz.U. L 162 z 3.7.2000, s. 1);

2. dyrektywa 2006/42/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 17 maja 2006 r. w sprawie maszyn, zmieniajaca
dyrektywe 95/16/WE (Dz.U. L 157 2 9.6.2006, s. 24);

3. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 765/2008 z dnia 9 lipca 2008 r. ustanawiajgce wymagania
w zakresie akredytacji i nadzoru rynku odnoszgce si¢ do warunkéw wprowadzania produktéw do obrotu i uchylajgce roz-
porzadzenie (EWG) nr 339/93 (Dz.U. L 218 z 13.8.2008, s. 30);

4. rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1221/2009 z dnia 25 listopada 2009 r. w sprawie dobro-
wolnego udzialu organizacji w systemie ekozarzadzania i audytu we Wspdlnocie (EMAS), uchylajgce rozporzadzenie (WE)
nr 761/2001 oraz decyzje Komisji 2001/681/WE i 2006/193/WE (Dz.U. L 342 z 22.12.2009, s. 1);

5. dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/48/WE z dnia 18 czerwca 2009 r. w sprawie bezpieczenstwa zaba-
wek (Dz.U.L 170 z 30.6.2009, s. 1);

6.  dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/35/UE z dnia 16 czerwca 2010 r. w sprawie ci$nieniowych urza-
dzen transportowych oraz uchylajaca dyrektywy Rady 76/767/EWG, 84[525/EWG, 84/526/EWG, 84/527EWG oraz
1999/36/WE (Dz.U.L 165 z 30.6.2010, s. 1);

7. dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/65/UE z dnia 8 czerwca 2011 r. w sprawie ograniczenia stosowa-
nia niektdérych niebezpiecznych substancji w sprzecie elektrycznym i elektronicznym (Dz.U. L 174 z 1.7.2011, s. 88);

8.  dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2013/29/UE z dnia 12 czerwca 2013 r. w sprawie harmonizacji ustawo-
dawstw panstw cztonkowskich odnoszacych si¢ do udostepniania na rynku wyrobéw pirotechnicznych (Dz.U. L 178 z
28.6.2013,s. 27);

9.  dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2013/53/UE z dnia 20 listopada 2013 r. w sprawie rekreacyjnych jedno-
stek ptywajacych i skuteréw wodnych i uchylajaca dyrektywe 94/25/WE (Dz.U. L 354 z 28.12.2013, 5. 90);

10.  dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/28/UE z dnia 26 lutego 2014 r. w sprawie harmonizacji ustawo-
dawstw pafistw cztonkowskich odnoszacych si¢ do udostepniania na rynku i kontroli materialéw wybuchowych przezna-
czonych do uzytku cywilnego (Dz.U.L 96 z 29.3.2014, s. 1);

11.  dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/29/UE z dnia 26 lutego 2014 r. w sprawie harmonizacji ustawo-
dawstw panstw czlonkowskich odnoszacych si¢ do udostepniania na rynku prostych zbiornikéw ci$nieniowych (Dz.U. L
96 2 29.3.2014, 5. 45);

12.  dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/30/UE z dnia 26 lutego 2014 r. w sprawie harmonizacji ustawo-
dawstw panstw czlonkowskich odnoszacych si¢ do kompatybilnosci elektromagnetycznej (Dz.U. L 96 z 29.3.2014, s. 79);

13.  dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/31/UE z dnia 26 lutego 2014 r. w sprawie harmonizacji ustawo-
dawstw panfistw czlonkowskich odnoszacych si¢ do udostgpniania na rynku wag nieautomatycznych (Dz.U. L 96 z
29.3.2014,s. 107);

14.  dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/32/UE z dnia 26 lutego 2014 r. w sprawie harmonizacji ustawo-
dawstw panstw czlonkowskich odnoszacych sie do udostgpniania na rynku przyrzadéw pomiarowych (Dz.U. L 96 z
29.3.2014, s. 149);

15.  dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/33/UE z dnia 26 lutego 2014 r. w sprawie harmonizacji ustawo-
dawstw  panstw czlonkowskich  dotyczacych  diwigéw i elementdéw  bezpieczenstwa do  diwigéw
(Dz.U.L 96 2 29.3.2014, 5. 251);
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16.  dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/34/UE z dnia 26 lutego 2014 r. w sprawie harmonizacji ustawo-
dawstw panstw czlonkowskich odnoszgcych si¢ do urzadzen i systeméw ochronnych przeznaczonych do uzytku w atmo-
sferze potencjalnie wybuchowej (Dz.U. L 96 z 29.3.2014, s. 309);

17.  dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/53/UE z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie harmonizacji usta-
wodawstw pafistw czlonkowskich dotyczacych udostepniania na rynku urzadzen radiowych i uchylajaca dyrektywe
1999/5/WE (Dz.U. L 153 2 22.5.2014, 5. 62);

18.  dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/35/UE z dnia 26 lutego 2014 r. w sprawie harmonizacji ustawo-
dawstw panstw czlonkowskich odnoszacych si¢ do udostgpniania na rynku sprzetu elektrycznego przewidzianego do sto-
sowania w okreslonych granicach napiecia (Dz.U. L 96 z 29.3.2014, s. 357);

19.  dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/68/UE z dnia 15 maja 2014 r. w sprawie harmonizacji ustawo-
dawstw panstw czlonkowskich odnoszacych si¢ do udostepniania na rynku urzadzen ci$nieniowych (Dz.U. L 189 z
27.6.2014,s. 164);

20.  dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/90/UE z dnia 23 lipca 2014 r. w sprawie wyposazenia morskiego
i uchylajgca dyrektywe Rady 96/98/WE (Dz.U. L 257 z 28.8.2014, s. 146);

21.  rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 305/2011 z dnia 9 marca 2011 r. ustanawiajace zharmo-
nizowane warunki wprowadzania do obrotu wyrobéw budowlanych i uchylajace dyrektywe Rady 89/106/EWG (Dz.U. L
882 4.4.2011,s. 5);

22.  rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/424 z dnia 9 marca 2016 r. w sprawie urzadzen kolei
linowych i uchylenia dyrektywy 2000/9/WE (Dz.U. L 81 z 31.3.2016, s. 1);

23.  rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016425 z dnia 9 marca 2016 r. w sprawie $rodkow
ochrony indywidualnej oraz uchylenia dyrektywy Rady 89/686/EWG (Dz.U. L 81 z 31.3.2016, s. 51);

24.  rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/426 z dnia 9 marca 2016 r. w sprawie urzadzen spala-
jacych paliwa gazowe oraz uchylenia dyrektywy 2009/142/WE (Dz.U. L 81 z 31.3.2016, s. 99);

25.  rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrob6w
medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227UE (Dz.U. L 117 z
5.5.2017,s.176);

26. rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrob6éw
medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009
oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz.U.L 117 z 5.5.2017, 5. 1);

27.  rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/1009 z dnia 5 czerwca 2019 r. ustanawiajace przepisy
dotyczace udostgpniania na rynku produktéw nawozowych UE, zmieniajace rozporzadzenia (WE) nr 1069/2009 i (WE) nr
1107/2009 oraz uchylajace rozporzadzenie (WE) nr 2003/2003 (Dz.U.L 170 z 25.6.2019, s. 1);

28.  rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2019/945 z dnia 12 marca 2019 r. w sprawie bezzalogowych systeméw
powietrznych oraz operatoréw bezzalogowych systeméw powietrznych z panstw trzecich (Dz.U. L 152 z 11.6.2019, s. 1).
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