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na temat wykonania rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr
765/2008 z dnia 9 lipca 2008 r. ustanawiajacego wymagania w zakresie akredytacji i
nadzoru rynku odnoszace si¢ do warunkow wprowadzania produktow do obrotu i
uchylajacego rozporzadzenie (EWG) nr 339/93
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STRESZCZENIE

Bezpieczenstwo produktow to kwestia, ktéra dotyczy nas wszystkich. Kupujac
produkt, chcemy mie¢ pewno$¢, ze jest bezpieczny i spelnia wszystkie wymogi
prawne. W zwiazku z tym producenci czgsto zwracaja si¢ do niezaleznych organéw,
tak zwanych ,,jednostek oceniajacych zgodno$¢”, z prosbg o sprawdzenie, czy ich
produkty spetniaja okreslone normy, zanim dane produkty zostang sprzedane. Z tego
wzgledu niezbedne sg rzetelne i kompetentne jednostki oceniajgce zgodnos¢, ktore
prawidlowo wykonuja swoja pracg. Z tego rowniez powodu UE wprowadzita system
akredytacji takich jednostek oceniajacych zgodnos¢. Krajowe jednostki akredytujace
sprawdzaja kompetencje, bezstronno$¢ i niezalezno$¢ jednostek oceniajacych
zgodno$¢ w ich panstwie.

Niniejsze sprawozdanie przedstawia ogoélny przeglad sytuacji w zakresie wykonania
przepisOw rozporzadzenia (WE) nr 765/2008 (,,rozporzadzenie”) dotyczacych
akredytacji w latach 2013-2017 oraz w zakresie stosowania oznakowania CE w tym
samym okresie. Sprawozdanie na temat wykonania przepisOw dotyczacych nadzoru
rynku i kontroli produktow wprowadzanych na rynek UE zostalo wlaczone do oceny
towarzyszace] wnioskowi dotyczacemu egzekwowania przepisOw, stanowigcej
réwniez element ,,pakietu towarowego”.

Sprawozdanie to potwierdza, ze europejska infrastruktura akredytacji stworzona na
podstawie rozporzadzenia wnosi wartos¢ dodang z punktu widzenia nie tylko
jednolitego rynku, ale réowniez handlu miedzynarodowego. Akredytacja zyskata
powszechne poparcie ze strony europejskiego przemystu i w krggach podmiotow
odpowiedzialnych za ocen¢ zgodnosci ze wzgledu na: zapewnianie zgodnosci
produktow z majacymi zastosowanie wymogami, usuwanie barier napotykanych
przez jednostki oceniajagce zgodnos$¢ i przyczynianie si¢ do rozkwitu dziatalno$ci
przedsigbiorczej w Europie. Na mocy rozporzadzenia ustanowiono rzetelny i stabilny
system akredytacji we wszystkich panstwach cztonkowskich, jak rowniez
w panstwach EFTA iw Turcji. W zwigzku ztym systemem pojawia si¢ jednak
problem zapewnienia jego niezawodnosci, tj. zapewnienia zgodnosci catego systemu
akredytacji z aktualnym stanem techniki oraz zapewnienia jego stosowania w tak
samo rygorystyczny sposob. Niniejsze sprawozdanie stanowi rowniez potwierdzenie,
ze przedsigbiorstwa sg bardziej swiadome wagi oznakowania CE umieszczanego na
produktach znajdujacych sie¢ w obrocie na jednolitym rynku.

Niniejsze sprawozdanie zostalo sporzadzone we wspolpracy 2z panstwami
cztonkowskimi za posrednictwem podgrupy grupy ekspertéw ds. rynku
wewnetrznego produktow.

AKREDYTACJA
Kwestie zwigzane z polityka

Jednolity rynek produktow przemystowych jest jednym z europejskich przyktadow
prawdziwego sukcesu ijednym z najwigkszych atutdow w czasach postepujacej
globalizacji. Stanowi on sile napedowsa silniejszej ibardziej sprawiedliwej
gospodarki UE. Za sprawg przyjecia wspdlnych europejskich przepiséw przeszkody
regulacyjne usunigto w przypadku ponad 80 % produktow przemystowych, tworzac
wten sposob sprawnie funkcjonujagcy rynek obejmujacy ponad 500 min
konsumentéw. Przyczynilo si¢ to do wzrostu konkurencyjnos$ci i1 innowacyjnosci,
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a jednoczesnie pozwolito zaoferowa¢ konsumentom w Europie jeszcze szerszg ofertg
bezpiecznych produktow speiniajacych wysokie normy w zakresie kwestii lezacych
W interesie publicznym, takich jak bezpieczenstwo, ochrona srodowiska i zdrowie.

W ramach odpowiedzi na okreslony przez Komisj¢ Junckera priorytet dotyczacy
poglebionego i bardziej sprawiedliwego rynku wewnetrznego' oraz zgodnie z tym,
CO zaproponowano W strategii jednolitego rynku opracowanej przez Komisje®, wazne
jest zwigkszenie zgodnosci produktow z majacymi zastosowanie wymogami
prawnymi. Poglebiony jednolity rynek oznacza rowniez umocnienie systemu oceny
zgodnosci.

Jednostki oceniajace zgodno$¢ (laboratoria, podmioty certyfikujace, organy
kontrolne, jednostki ds. inspekcji Srodowiskowej itp.) uczestnicza w ocenie
zgodnosci produktow z odpowiednimi wymogami prawnymi, jezeli w przepisach
sektorowych przewiduje si¢ wymog przeprowadzenia oceny przez osobe trzecia, jak
ma to miejsce w przypadku maszyn, zbiornikoéw ci$nieniowych, wyrobow
medycznych, dzwigdéw, przyrzadéw pomiarowych. Z ustug jednostek oceniajacych
zgodnos¢ korzystaja rowniez dobrowolnie przedsiebiorstwa chcace wykazad
zgodno$¢ znormami lub regulacjami, nawet jezeli nie ma takiego wymogu
prawnego. Akredytacja stanowi gwarancj¢ 1 potwierdzenie, ze takie jednostki
posiadaja zdolnos¢ techniczng do prawidtowego wykonania powierzonych im zadan.

Wplyw akredytacji i funkcjonowanie systemu akredytacji

Akredytacja stanowi poswiadczenie przez krajowa jednostke akredytujaca, ze
jednostka oceniajagca zgodno$¢ spetnia wymagania okreslone w normach
zharmonizowanych oraz — w stosownych przypadkach — wszelkie dodatkowe
wymagania, w tym wymagania okreslone w odpowiednich systemach sektorowych.

Rozporzadzenie ma kluczowe znaczenie dla utatwienia swobodnego przepltywu
towarOw na rynku wewnetrznym oraz handlu miedzynarodowego. Na podstawie
przepisdw rozporzadzenia panstwa cztonkowskie wyznaczaja jedna krajowa
jednostke akredytujaca odpowiedzialng za akredytacj¢ jednostek oceniajacych
zgodno$¢. System opiera si¢ na zgodno$ci z ogdlnounijnymi  normami
zharmonizowanymi, co ma zapewni¢ konieczny poziom przejrzystosci i pewnosci co
do kompetencji jednostek oceniajacych zgodnos¢, a takze zgodno$¢ europejskiego
systemu akredytacji z miedzynarodowym system akredytacji.

Chociaz producenci nadal odpowiadaja za zgodno$¢ ich produktu z majacymi
zastosowanie wymogami prawnymi, to jednak duza zdolno$¢ techniczna jednostek
oceniajacych zgodno$¢ zapewnia precyzyjnos¢ i rzetelnos¢ kontroli. Przyczynia sie
to do ochrony intereséw publicznych, takich jak zdrowie i bezpieczenstwo na rynku
wewnetrznym.

W rozporzadzeniu przewidziano jednakowo rygorystyczng metode akredytacji we
wszystkich panstwach cztonkowskich, aby do wykazania technicznej zdolno$ci danej
jednostki oceniajacej zgodno$¢ docelowo wystarczat jeden certyfikat akredytacji
w catej Europie. Korzy$¢ wynikajaca z akredytacji na poziomie UE polega zatem na
tym, ze po pomysSlnej akredytacji jednostki oceniajacej zgodno$¢ zgodnie
z rozporzadzeniem wiladze panstw cztonkowskich sa zobowigzane do uznania tego

https://ec.europa.eu/commission/priorities_pl
COM(2015) 550 final: ,Usprawnianie jednolitego rynku: wigcej mozliwosci dla obywateli
i przedsigbiorstw”.
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certyfikatu akredytacji. W ten sposob eliminuje si¢ zb¢dne koszty ogdlne zwigzane
Z odrebna akredytacja w kazdym panstwie czlonkowskim oraz z kontrolg produktow
przeprowadzang przez rézne jednostki oceniajace zgodnos¢. Stwarza to warunki
sprzyjajace rozwojowi przedsigbiorstw na europejskim rynku.

Do konca 2016 r. udzielono ponad 34 450 akredytacji® (w obszarach regulowanych
I niezharmonizowanych) obejmujacych szeroki zakres dziatalnosci, ktore to
akredytacje mozna podzieli¢ w nastepujacy sposob:

Rodzaj akredytacji Liczba akredytacji za 2016 r.
Wzorcowanie® 3245
Badanie® 18 625
Badania lekarskie 3407
Certyfikacja produktow® 1752
Certyfikacja systemoéw zarzadzania 1355
Certyfikacja 0séb 480
Inspekcja’ 5158
Podmioty wykonujace badania bieglosci 176
Producenci materiatéw referencyjnych 44
Weryfikacja 14 065 (gazy cieplarniane)® 133
System ekozarzadzania i audytu (EMAS) 79
Ogélem 34 454

Proces restrukturyzacji i dostosowania si¢ do przepisow rozporzadzenia jest juz
zakonczony®. Wszystkie panstwa czlonkowskie, jak rowniez panstwa EFTA oraz
Turcja powotaty krajowe jednostki akredytujace™.

Europejska infrastruktura akredytacji

Jak okreslono w rozporzadzeniu, Komisja uznala organizacj¢ ,,Europejska
Wspotpraca w dziedzinie Akredytacji” (,,EA”) jako europejska infrastrukture
akredytacji'’. W 2009r. Komisja zawarta umowe okreSlajacg szczegdtowe
obowiazki EA oraz zasady wspolpracy.

EA petlni podstawowa funkcje polegajaca na ustalaniu kompetencji krajowych
jednostek akredytujacych w drodze oceny wzajemnej*. Po zakonczonej pozytywnym
wynikiem ocenie wzajemnej krajowe jednostki akredytujace staja  si¢
sygnatariuszami wielostronnej umowy EA™ dotyczacej wzajemnego uznawania
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Sprawozdanie EA MLA za 2016 r., http://www.european-accreditation.org/information/ea-multilateral-
agreement-report-2016-is-now-released

Wzorcowanie polega glownie na technicznej konfiguracji urzadzen pomiarowych.

Badanie polega na ustaleniu wtasciwosci technicznych produktu bez oceniania jego zgodnosci.
Certyfikacja to wykazanie w ramach wielu kontroli, ze okre$lone wymogi (prawne lub inne) zostaty
spetnione. Certyfikacja moze obejmowac szereg inspekcji (zob. przypis 8 dotyczacy ,,inspekcji”’) oraz
obejmuje stale monitorowanie.

Inspekcja polega na badaniu zgodno$ci z okreSlonymi wymogami (prawnymi lub innymi) w ramach
jednorazowej kontroli.

Wymogi dotyczace organéw dokonujacych pomiaru/weryfikacji emisji gazow cieplarnianych.

Zob. art. 4, 6 i 8 rozporzadzenia.

Ich dane kontaktowe dostgpne sa na stronie internctowej Komisji pod nastepujacym adresem:
http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/

Zob. art. 14 rozporzadzenia.

Zob. art. 10, 11 i 13 rozporzadzenia.

Wielostronna umowa EA to podpisana umowa, na podstawie ktorej sygnatariusze uznaja i akceptuja
rownowazno$¢ systemow akredytacji obstugiwanych przez podpisujacych cztonkow, a takze



http://www.european-accreditation.org/information/ea-multilateral-agreement-report-2016-is-now-released
http://www.european-accreditation.org/information/ea-multilateral-agreement-report-2016-is-now-released
http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/
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certyfikatow akredytacji. Zakonczona pozytywnym wynikiem ocena wzajemna jest
warunkiem koniecznym dla wzajemnego uznania certyfikatdw akredytacji. System
oceny wzajemnej okazal si¢ skuteczny, gdyz zapewnia wysoki poziom kwalifikacji
krajowych jednostek akredytujacych.

Ponadto EA wspoélpracowala z zainteresowanymi stronami w ramach swej rady

konsultacyjnej ibrata udzial w dziatalnosci migdzynarodowych organizacjach
akredytacyjnych ILAC i IAF™.

Ogo6lnie rzecz ujmujac, wspotpraca z EA byla bardzo owocna. Na przestrzeni
ostatnich lat znacznie wzrosto znaczenie akredytacji jednostek oceniajacych
zgodnos¢. Dzigki pracy EA 1jej cztonkdw uznaje si¢, ze akredytacja — stanowigca
ostatni poziom kontroli w europejskim systemie oceny zgodnosci — ma podstawowe
znaczenie dla prawidtowego funkcjonowania przejrzystego i ukierunkowanego na
jako$¢ rynku oraz dla zabezpieczenia wysokiego poziomu ochrony interesow
publicznych, takich jak zdrowie, bezpieczenstwo 1 ochrona §rodowiska.

Finansowanie europejskiej akredytacji przez Komisje

W czerwcu 2014 r. Komisja i EA podpisaty drugag ramowg umowe o partnerstwie
obejmujaca czteroletni okres (do czerwca 2018r.). Jak przewidziano
W rozporzadzeniu, umowa ta umozliwia udzielanie wsparcia finansowego na rzecz
EA shizacego wypehianiu zadan tej organizacji, atakze osiagnigciu celow
wyszczegolnionych w wytycznych. Dziatania EA kwalifikujace si¢ do otrzymania
finansowania unijnego obejmuja:

e wykonywanie prac technicznych zwigzanych z prowadzeniem systemu
oceny wzajemnej;

e dostarczanie informacji zainteresowanym stronom oraz udzial w dziatalnosci
mi¢dzynarodowych organizacji w dziedzinie akredytacji;

e opracowanie i aktualizacje¢ materiatbw stuzacych do sporzadzenia
wytycznych w dziedzinie akredytacji;

e pomoc techniczng udzielang pafstwom trzecim®.

W umowie ramowej 0 partnerstwie przewidziano mozliwo$¢ otrzymania przez EA
i jej sekretariat rocznej dotacji na dzialalno$¢, przeznaczonej na biezgce prace
prowadzone przez organizacje. W chwili opracowywania niniejszego sprawozdania
wyplacono cztery roczne dotacje na dziatalnos¢, na kwote 600 000 EUR, stanowigce
okoto 40 % catkowitego budzetu EA.

Cze$¢ dotacji przeznaczono na wsparcie prac zwigzanych z dziataniem systemu
oceny wzajemnej i zarzgdzaniem tym systemem, ktore w latach 2013-2017r.
obejmowaty™:
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wiarygodno$¢ wynikdw oceny zgodnosci przedstawionych przez jednostki oceniajace zgodno$é,
akredytowane przez podpisujacych cztonkow.

Migdzynarodowa Wspdtpraca w dziedzinie Akredytacji Laboratoriow / Miedzynarodowe Forum
Akredytacji.

Zob. art. 32 rozporzadzenia.

Sprawozdanie EA MLA za 2016 r., http://www.european-accreditation.org/information/ea-multilateral-
agreement-report-2016-is-now-released



http://www.european-accreditation.org/information/ea-multilateral-agreement-report-2016-is-now-released
http://www.european-accreditation.org/information/ea-multilateral-agreement-report-2016-is-now-released

Rok Przeprowadzone oceny” Osobodni prac zyviqzanych Z oceng
ogolem

2013 11 673

2014 13 807

2015 10 583

2016 19 1138

Liczba oceniajacych wedlug zakresu dziatalnosci w 2016 r.:

Liczba oceniajacych wedtug zakresu (2016 r.)

Biegtos¢ 23
Weryfikacja gazéw cieplarnianych 20
Certyfikacja oséb 3
Certyfikacja produktow 45
Certyfikacja systemdw zarzadzania 57
Inspekcja 62
Badania lekarskie 29

Badanie 88

Wzorcowanie 7

0 20 40 60 80 100

W 2016 r. zespoty prowadzace ocen¢ wzajemng zglosity lacznie 135 ustalen
wymagajacych podjecia dziatan korygujacych przez krajowe jednostki akredytujace.
EA monitoruje wykonanie takich dziatan korygujacych. W lipcu 2014 r. jedna
jednostka akredytujaca zostata zawieszona. W wyniku pomyslnego przeprowadzenia
dziatan korygujacych wymaganych przez EA, po uzyskaniu wynikdw oceny
nadzwyczajnej przeprowadzonej przez EA, pod koniec 2014 r. zawieszenie cofni¢to.

Jezeli chodzi oocen¢ wzajemna, dzialania EA obejmuja rowniez ciagle
udoskonalanie systemu oceny wzajemnej i zapoczatkowanie ocen wzajemnych
W odniesieniu do nowych dziatan zwigzanych z oceng zgodnosci.

Dotacj¢ wykorzystano rowniez na wsparcie pracy EA w zakresie: (i) harmonizacji
kryteriow akredytacji; (ii) opracowania, skonsolidowania i wdrazania akredytacji w
UE oraz (iii) wspolpracy z organizacjami akredytacyjnymi spoza UE, organizacjami
miedzynarodowymi i prywatnymi zainteresowanymi stronami.

Oprécz rocznej dotacji na dziatalno$¢ w ramowej umowie o partnerstwie z EA

przewidziano roéwniez mozliwo$¢ przyznania dotacji na dziatania przeznaczonych na
okreslone projekty. W tym wzgledzie EA uczestniczyta w nastepujacych projektach:

e w2013 r. EA podpisata z DG CLIMA umowe szczegotowa dotyczaca dotacji na
dziatalno$¢ zwiazang z wdrazaniem akredytacji w ramach rozporzadzenia (UE)

Oceny, oceny wstgpne, oceny powtdrne z rozszerzonym albo nierozszerzonym zakresem, i oceny
nadzwyczajne.
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nr600/2012'. Prace zwigzane zprzedmiotowa umowag szczegdlowg
Z powodzeniem zakonczono w lutym 2015 r.;

e W 2012r. EA podpisata z EuropeAid umowe o $wiadczenie ustug dotyczaca
»Zzblizenia  systemow akredytacji UE 1iFederacji Rosyjskiej”. Prace
Z powodzeniem zakonczono w grudniu 2015 r;

e W 2014r. EA podpisata ze Wspdlnym Centrum Badawczym umowe
0 swiadczenie ustug dotyczaca ,ustug wsparcia zwigzanych z aspektami
akredytacji projektu dotyczacego dobrowolnego europejskiego systemu
zapewniania jakosci $wiadczen zwiagzanych zrakiem sutka popartych przez
akredytacje 1 wytyczne wysokiej jako$ci”. W czasie opracowywania niniejszego
sprawozdania projekt byt nadal realizowany.

Obecnie Komisja i EA prowadza rozmowy w sprawie trzeciej umowy ramowej
0 partnerstwie.

Akredytacja jako wsparcie notyfikacji

Notyfikacja jest to czynno$¢ polegajaca na poinformowaniu przez panstwo
cztonkowskie Komisji 1 pozostatych panstw cztonkowskich o tym, Zze panstwo to,
zgodnie z aktem harmonizacyjnym UE, wyznaczyto jednostke oceniajaca zgodnosé¢
oraz ze jednostka ta spelnia odpowiednie wymogi okreslone w tym akcie. Panstwa
cztonkowskie przyjmuja ostateczng odpowiedzialno$¢ za kompetencje swoich
jednostek notyfikowanych dotyczacych pozostalych panstw cztonkowskich oraz
instytucji UE.

Chociaz akredytacja jest preferowanym instrumentem weryfikacji kompetencji
jednostki oceniajacej zgodno$é, dopuszczalne sa réwniez inne sposoby oceny
dotyczacej kompetencji jednostki oceniajgcej zgodnos$¢. W takich przypadkach
nalezy przedstawi¢ Komisji iinnym panstwom cztonkowskim dowody na to, Ze
oceniona jednostka spetnia wszystkie majace zastosowanie wymogi regulacyjne®.
Ponadto jednostke notyfikowang nalezy poddawaé regularnemu nadzorowi
podobnemu do praktyki ustanowionej przez organizacje akredytujace.

W okresie od konca 2009 r. do listopada 2017 r. odsetek notyfikacji akredytowanych
jednostek oceniajacych zgodnos¢ wzrost o 34 punkty procentowe. Na koniec 2009 r.,
przed wejsciem w zycie rozporzadzenia, sposrod 2 249 notyfikacji 1 089 dotyczyto
akredytowanych jednostek oceniajacych zgodnos$é, a1l 118 dotyczylo jednostek
nieakredytowanych, tzn. 48,4 % wszystkich notyfikacji we wszystkich sektorach
dotyczylo jednostek akredytowanych. Do listopada 2017 r. miato miejsce 2 708
zgloszen, zktorych 472 dotyczyly nieakredytowanych jednostek oceniajacych
zgodnos¢, podczas gdy 2 236 dotyczyto jednostek akredytowanych, tzn. 82,6 %
wszystkich notyfikacji dotyczyto jednostek akredytowanych.

Jednoczesnie EA opracowala pakiet ,,Akredytacja do celéw notyfikacji” (AfN).
Zawiera on wytyczne i dobre praktyki oraz ma na celu zwigkszenie harmonizacji
w calej Europie podczas przeprowadzania oceny jednostek notyfikowanych. Projekt
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Rozporzadzenie (UE) nr 600/2012 w sprawie weryfikacji raportéw na temat wielko$ci emisji gazow
cieplarnianych iraportow dotyczacych tonokilometrow oraz akredytacji weryfikatorow zgodnie
z dyrektywa 2003/87/WE.

Art. 5 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008.



z powodzeniem zakonczono w 2016 r., a EA oraz jej czlonkowie wdrazaja jego
wyniKi.

W ponizszej tabeli przedstawiono wykaz notyfikacji w podziale na panstwa
cztonkowskie i akty prawne®.
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Stan realizacji na dzien 3 listopada 2017 r.



Zjednoczone Krélestwo
Turcja
Szwecja
Hiszpania
Stowenia
Stowacja
Rumunia
Portugalia
Polska
Norwegia
Niderlandy
Malta
Luksemburg
Litwa
Liechtenstein
totwa
Wrtochy
Irlandia
Islandia
Wegry
Grecja
Niemcy
Francja
Finlandia
Estonia
Dania
Republika Czeska
Cypr
Chorwacja
Butgaria
Belgia
Austria

Liczba notyfikacji w podziale na panstwa (jednostki akredytowane w stosunku do
nieakredytowanych)

100 150 200 250 300 350

W Akredytowane

M Nieakredytowane




Liczba notyfikacji w podziale na akty prawne (jednostki akredytowane w stosunku do nieakredytowanych))

M Akredytowane  E Nieakredytowane

Rozporzadzenie (UE) nr 305/2011—-wWyrobybudowlane

Rozporzadzenie (UE) 2016/426 — Urzadzenia s palajace paliwa gazowe

Rozporzadzenie (UE) 2016/425 —Srodki ochrony indywidualnej

Rozporzadzenie (UE) 2016/424 —Urzadzenia kolei liniowych

Rozporzadzenie (WE) nr552/2004— Interoperacyjnosc Europejskiej Sieci Zarzadzania Ruchem Lotniczym
Decyzja 2009/750,/WE (wdrazajaca dyrektywe 2004,/52/WE) — Interoperacyjnosc systemow elektronicznychopfat drogowych
9879/ WE-Wyroby medyczne do diagnozy invitro

94,35 /WE —Rekreacyjne jednostki phywajace

93/42 /EWG —Wyroby medyczne

92/42/EWG — Koty wody goracej

90/385/EWG—Wvyrobymedyczre aktywnego osadzania

89/686/EWG—Wyposazenie ochronyosobiste]

2014/90/UE —Wyposazenie morskie

2014/68/UE —Urzadzeniacisnieniowe

2014/53/UE-Urzadzenia radiowe

2014/34/UE—Urzgdzenia i systemy ochronne przeznaczone do uzytku w atmosferze potencjalnie wybuchowej (wersja przeksztatcona)

2014/33/UE-Diwigii elementy bezpieczenstwa do diwigdw
2014/32/UE—Dyrektywaw sprawie przyrzaddw pomiarowych
2014/31/UE—Waginieautomatyczne

2014/30/UE - Kompatybilnosé elektromagnetyczna

2014/29/UE - Proste zhiorniki cisnieniowe

2014/28/UE - Materiaty wybuchowe przeznaczone do uzytku cywilnego
2013/53/UE—Rekreacyjne jednostki ptywajace i skutery wodne
2013,/29/UE—Wyroby pirotechniczne

2010/35/UE—Citnieniowe urzadzenia transportowe

2009/48 /WE — Bezpieczenstwo zabawek

2009/142/WE (przedtem 90/396/EWG) —Urzadzeniz spalajace paliwa gazowe
2008/57 /WE — Interoperacyjnost systemu koleiwe Wspdlnocie (przeksztafcenie)
200642 /WE —Maszyny

2000/9/WE—Urzadzenia kolei linowych przeznaczone do przewozu osob

2000/ 14/WE —Emisja hatasu do srodowiska przez urzadzenia uzywane nazewnatrz pomieszczen




2.6.

Wspoélpraca miedzynarodowa — umowa z Kanada

Z chwilg tymczasowego wejscia w zycie w dniu 21 wrzes$nia 2017 r.** kompleksowej
umowy gospodarczo-handlowej miedzy UE iKanadg (CETA)* protokot CETA
W sprawie wzajemnej akceptacji wynikow oceny zgodno$ci zastgpil poprzednig
umowe¢ o wzajemnym uznaniu zawartg z Kanadg w 1998 r. Protokot rozszerza jej
zakres iznacznie upraszcza procedury wyznaczania jednostek oceniajacych
zgodno$¢ do  wykonywania  zadan  w celu spelnienia ~ wymogoéw
regulacyjnych/prawnych zaréwno UE, jak i Kanady.

Zgodnie z protokotem CETA po wyznaczeniu jednostki oceniajgcej zgodno$¢ w UE
moze ona bada¢ zgodno$¢ produktow przeznaczonych na wywoz do Kanady
Z przepisami obowigzujacymi w Kanadzie i odwrotnie. Jest to szczeg6lnie pomocne
dla mniejszych przedsigbiorstw, poniewaz nie ptacag dwukrotnie za to samo badanie,
a czas wprowadzenia na rynek jest krotszy, poniewaz produkty nie sg badane ani
certyfikowane w panstwie przeznaczenia.

Protokdt opiera si¢ na akredytacji, ktora w zwigzku ztym staje si¢ jeszcze
wazniejszym filarem dla mi¢dzynarodowej wspodtpracy z panstwami trzecimi.

Oczekuje sig¢, ze jednostki akredytujgce UE i Kanady ostatecznie zostang uznane za
zdolne do udzielania akredytacji zgodnej odpowiednio z kanadyjskimi i unijnymi
wymogami regulacyjnymi/prawnymi. W tym celu EA ikanadyjska jednostka
akredytujgca — kanadyjska rada ds. norm (SCC) — zawarly w dniu 10 czerwca 2016 r.
umowe¢ o wspolpracy. Jej celem jest m.in. wymiana informacji iekspertbw na
potrzeby przeprowadzania ocen na miejscu, aby zwigkszy¢ wzajemne zaufanie do
odno$nych unijnych i kanadyjskich proceséw akredytacji.

Ponadto, zgodnie z protokotem CETA, ustanowiono $cistg wspotprac¢ miedzy EA
a kanadyjska rada ds. norm, aby zapewni¢ spojnos¢ z europejskimi i kanadyjskimi
przepisami dotyczacymi produktéw w ocenianiu jednostek oceniajacych zgodnos¢.

Protokét CETA obejmuje nastgpujace sektory:

e sprzet elektryczny i elektroniczny, wtym instalacje iurzadzenia elektryczne,
oraz powigzane elementy;

e urzadzenia radiowe i koncowe urzadzenia telekomunikacyjne;
e zabawki;
e produkty budowlane;

e maszyny, Wtym czeSci, elementy, wlgcznie zelementami systemow
bezpieczenstwa, wyposazeniem wymiennym oraz zespotami maszyn;

e przyrzady pomiarowe;
e kotly wody goracej, wiacznie z powigzanymi urzadzeniami;

e wyposazenie, maszyny, sprzet, urzadzenia, elementy systemow kontroli, systemy
ochronne, urzadzenia systemu bezpieczenstwa, urzadzenia kontrolne i regulujace

21

22

Nota dotyczgca tymczasowego stosowania Kompleksowej umowy gospodarczo-handlowej (CETA)
miedzy Kanada, z jednej strony, a Unig Europejska ijej panstwami cztonkowskimi, z drugiej strony

Dz.U. L 238z 16.9.2017.
Dz.U.L11z14.1.2017.
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2.7.

2.8.

oraz powigzane instrumenty oraz systemy zapobiegania iwykrywania do
stosowania w przestrzeniach zagrozonych wybuchem (sprzet ATEX);

e sprzet do stosowania na zewnatrz pomieszczen zwigzany z emisja haltasu do
srodowiska;

e rekreacyjne jednostki ptywajace, w tym ich elementy.

Srodki Komisji zwiazane zegzekwowaniem przepisow rozporzadzenia
dotyczacych akredytacji

W rozporzadzeniu okreslono, ze panstwa czlonkowskie wyznaczaja jedna krajowa
jednostke akredytujacg. Kilka podmiotow prywatnych twierdzi jednak, ze rowniez
udziela akredytacji. W zwiazku z tym Komisja wszczeta postgpowania w Sprawie
uchybienia izwrocita sie¢ do dwoch panstw cztonkowskich o podjecie Srodkow
majacych powstrzymac¢ dziatajace na ich terytoriach ,,jednostki pozapanstwowe” —
samozwancze ,jednostki akredytujace”, ktore nie sg oficjalnie wyznaczonymi
krajowymi jednostkami akredytujacymi — od wykonywania zadan, ktore sg sprzeczne
zZ rozporzadzeniem i 0 poprawienie opisu ich dziatan. Postepowania sg nadal w toku.

Ponadto, poniewaz rozporzadzenie daje podmiotom mozliwo$¢ odwotania si¢ od
decyzji krajowych jednostek akredytujacych lub zaskarzenia tych decyz;ji
| zobowigzuje panstwa cztonkowskie do uznania roéwnowaznosci certyfikatow
akredytacji wydanych przez jednostki akredytujace innych panstw cztonkowskich,
Komisja zakwestionowala odno$ne czgsci nowego aktu prawnego dotyczacego
akredytacji przyjetego przez jedno panstwo cztonkowskie w 2015r. W wyniku
dziatan Komisji wspomniane panstwo cztonkowskie w peilni odniosto si¢ do
zastrzezen Komisji, zmieniajgc prawo o akredytacji, aby bylo zgodne
Z rozporzadzeniem.

Zmiany prawne zwiazane z akredytacja w okreslonych sektorach
2.8.1. Ochrona danych

W art. 43 ust. 1 nowego ogodlnego rozporzadzenia o ochronie danych? zobowigzuje
si¢ panstwa czlonkowskie do zapewnienia podmiotom certyfikujacym obu
mozliwych metod akredytacji, tzn. przez krajowy organ nadzorczy ds. ochrony
danych utworzony zgodnie z przepisami dotyczacymi ochrony danych lub przez
krajowa jednostke akredytujaca. Te metody akredytacji dotycza mechanizmow
certyfikacji wchodzacych w zakres stosowania art. 42 ogdlnego rozporzadzenia
0 ochronie danych.

Poprzez przyznanie szczegdlnych uprawnien niezaleznym organom nadzoru UE
uznaje specjalne cechy ochrony danych osobowych jako prawa podstawowe zapisane
wart. 8 Karty praw podstawowych Unii Europejskiej, atym samym uznaje
konieczno$¢ przeprowadzania specjalnego przegladu i monitorowania decyzji
podmiotow certyfikujacych.

Komisja zacheca do wymiany doswiadczen migdzy EA iorganami nadzorczymi,
0 ktérych mowa w ogdlnym rozporzadzeniu o ochronie danych. W tym wzgledzie

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie
ochrony os6b fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych iw sprawie swobodnego
przeptywu takich danych.
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2.9.

infrastruktura i wiedza fachowa EA beda atutem zapewniajagcym spdjnosé
wszystkich kanatow akredytacji z ogdélnym rozporzadzeniem o ochronie danych.

2.8.2. Zywnosé i pasza

W nowym rozporzadzeniu dotyczacym prawa zywno$ciowego i paszowego**
wprowadzono akredytacj¢ oraz stwierdzono, ze ,akredytacji powinna udziela¢
krajowa jednostka akredytujaca dzialajaca zgodnie =z rozporzadzeniem (WE)
nr 765/2008”. W tym wzgledzie Komisja bedzie monitorowa¢ wprowadzenie przez
EA infrastruktury akredytacyjnej do sektora zywnosci i paszy.

2.8.3. Bezpieczenstwo cybernetyczne

We  wniosku  dotyczacym  rozporzadzenia  w sprawie  bezpieczenstwa
cybernetycznego® wprowadzono akredytacje iprzewidziano, ze ,jednostki
oceniajgce zgodno$¢ sg akredytowane przez krajowa jednostke akredytujaca
wyznaczong na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 765/2008 jedynie wtedy, gdy
speiniajag one wymagania okreslone w zataczniku do niniejszego rozporzadzenia™.
Ponadto we wniosku okreslono, ze ,,w nalezycie uzasadnionych przypadkach”
europejski certyfikat bezpieczenstwa cybernetycznego moze zosta¢ wydany jedynie
przez publiczny (oceniajacy zgodnos$¢) podmiot, ktorym moze by¢ m.in. krajowy
organ nadzoru ds. certyfikacji.

Poniewaz krajowy organ nadzoru ds. certyfikacji musi nadzorowa¢ rowniez
zgodno$¢ z wymogami prawnymi $wiadectw wydanych przez inne jednostki
oceniajace zgodnos$¢, Komisja we wspodlpracy z panstwami czlonkowskimi bedzie
nadzorowa¢ wdrazanie rozporzadzenia w sprawie bezpieczenstwa cybernetycznego
(po jego przyjeciu) oraz zapewni, aby nadzor nad zgodno$cig $wiadectw
z wymogami odbywat si¢ w sposdb bezstronny i przejrzysty.

Wyzwania

Rozporzadzenie przyczynito si¢ do ustanowienia solidnych ram prawnych w zakresie
akredytacji. Obecnie glownym wyzwaniem jest zapewnienie zgodnos$ci calego
systemu akredytacji z aktualnym stanem techniki oraz zapewnienie jego stosowania
w tak samo rygorystyczny sposob.

Ponadto ze wzgledu na powszechniejsze stosowanie akredytacji niektore krajowe
jednostki  akredytujace moga w przysztosci otrzymaé¢ wigcej wnioskow
0 akredytacje, co moze wptynaé na ich zasoby finansowe i ludzkie.

24

25

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/625 z dnia 15 marca 2017 r. w sprawie
kontroli urzgdowych iinnych czynnosci urzedowych przeprowadzanych w celu zapewnienia
stosowania prawa zywnoS$ciowego i paszowego oraz zasad dotyczacych zdrowia i dobrostanu zwierzat,
zdrowia ro$lin i srodkdéw ochrony roslin.

Whiosek dotyczacy Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie ,,Agencji UE ds.
Bezpieczenstwa Cybernetycznego” ENISA (Agencji Unii Europejskiej ds. Bezpieczenstwa Sieci
i Informacji), uchylenia rozporzadzenia (UE) nr526/2013 oraz certyfikacji bezpieczenstwa
cybernetycznego w zakresie technologii informacyjno-komunikacyjnych (,,akt ws. bezpieczenstwa
cybernetycznego), COM(2017) 477 final.
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Kolejnym wyzwaniem jest stworzenie bardziej wyrownanych warunkow dziatania,
w przypadku gdy akredytacje stosuje si¢ do celéw zgloszenia. Dzigki pakietowi
,Akredytacja do celow notyfikacji” (AfN) EA wykonata juz wiele pracy. Nalezy
monitorowa¢ prawidlowe wdrozenie tego projektu. W tym wzgledzie panstwa
cztonkowskie majg istotng rolg do odegrania jako jednostki notyfikujace.

W coraz wigkszym stopniu stosuje si¢ akredytacje w nowych obszarach polityki.
Waznym zadaniem dla EA 1 krajowych jednostek akredytujacych jest przyczynienie
si¢ do powszechniejszego stosowania akredytacji i zwigkszenia ogolnego zaufania do
akredytacji. W zwiazku ztym bardzo duze znaczenie ma utrzymanie wsparcia
udzielanego EA przez UE na wykonywanie swoich zadan. Ponadto wazne jest
utrzymanie wysokiego poziomu $wiadomosci izrozumienia systemu akredytacji
wsérod zainteresowanych stron, aby zapewni¢ jego prawidlowe wdrozenie,
szczegllnie wnowych obszarach polityki. Komisja bedzie w dalszym ciggu
promowaé stosowanie akredytacji zgodnie zrozporzadzeniem 765/2008 we
wszystkich nowych wnioskach wymagajacych oceny zgodnosci.

OzNAKOWANIE CE

W rozporzadzeniu (WE) nr 765/2008 ustanowiono ogdlne wymogi i zasady
dotyczace oznakowania CE. Wigkszo$¢ nowych przepisow UE w zakresie
produktéw niespozywczych przyjetych od 2010 r. zawiera szczegdélny wymaog, aby
produkty byly opatrzone oznakowaniem CE oraz aby to oznakowanie CE spehniato
ogoblne zasady okres$lone w rozporzadzeniu (WE) nr 765/2008.

W 2014 r. Komisja zbadata, czy obecny system oznakowania CE jest zadowalajacy.
Wiyniki oceny pokazuja ogdlne zadowolenie z 0znakowania CE, ktore uznaje si¢ za
wlasciwe iskuteczne. Zoceny wynika rowniez, ze nie ma koniecznoS$ci
wprowadzania zadnych fundamentalnych zmian w oznakowaniu CE, chociaz istnieje
konieczno$¢ zapewnienia wigkszej spojnosei i unikania sytuacji, w ktorych istnieja
rozne wymogi dotyczace roznych aktow prawnych, a takze konieczno$¢ rozwigzania
kwestii produktow sktadajacych sie z wielu czgsci®®.

Strona internetowa Komisji poswiecona oznakowaniu CE stuzy jako punkt
kompleksowej obstugi w zakresie informacji dotyczacych oznakowania CE we
wszystkich jezykach UE/EFTA? i jest regularnie aktualizowana. Liczba wizyt na
stronach internetowych dotyczacych oznakowania CE* wskazuje na duze znaczenie
udostepnienia tych informacji zainteresowanym stronom.

Jednoczes$nie liczba pisemnych zapytan do Komisji Europejskiej na temat
oznakowania CE znacznie spadla w ciagu ostatnich czterech lat (mniej niz 100
zapytan na rok w poréwnaniu do blisko 400 cztery lata temu).

Kompleksowe informacje zawarte na specjalnej stronie internetowej zwigkszyty
znajomos¢ oznakowania CE wsrod zainteresowanych stron oraz $wiadomos$¢ ich
praw iobowiazkéw wynikajacych ze zharmonizowanego prawodawstwa UE.

26

27
28

Dokument roboczy stuzb Komisji SWD(2014) 23 dotyczacy oceny przepisow w zakresie rynku
wewnetrznego wyrobow przemystowych towarzyszacy komunikatowi COM(2014) 25 na temat wizji
rynku wewnetrznego produktow przemystowych.
https://ec.europa.eu/growth/single-market/ce-marking_pl

616 489 wizyt w okresie od dnia 11 lipca 2016 r. do dnia 27 wrzes$nia 2017 r.

13


https://ec.europa.eu/growth/single-market/ce-marking_pl

Ponadto same pytania obecnie sg bardziej zlozone, szczegotowe i dopracowane, co
wskazuje na dobra znajomos$¢ wymogoéw dotyczacych oznakowania CE.
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