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(Akty o charakterze nieustawodawczym)

ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) NR 317/2013

z dnia 8 kwietnia 2013 r.

zmieniajgce zalgczniki do rozporzadzef (WE) nr 1983/2003, (WE) nr 1738/2005, (WE) nr 698/2006,
(WE) nr 377/2008 i (UE) nr 823/2010 w odniesieniu do Miedzynarodowej Standardowej
Klasyfikacji Ksztalcenia

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzgdzenie (WE) nr 1177/2003 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 16 czerwca 2003 r. dotyczace
statystyk Wspdlnoty w sprawie dochodéw i warunkéw zycia
(EU-SILC) (1), w szczegdlnosci jego art. 15,

uwzgledniajac rozporzadzenie Rady (WE) nr 530/1999 z dnia
9 marca 1999 r. dotyczace statystyk strukturalnych odnosza-
cych si¢ do zarobkéw i kosztéw pracy (3), w szczegdlnosci jego
art. 11,

uwzgledniajac rozporzadzenie Rady (WE) nr 577/98 z dnia
9 marca 1998 r. w sprawie organizacji badania reprezentacyj-
nego dotyczacego sily roboczej we Wspélnocie (%), w szczegdl-
nosci jego art. 4,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(WE) nr 452/2008 z dnia 23 kwietnia 2008 r. dotyczace
tworzenia i rozwoju statystyk z dziedziny edukacji i uczenia
si¢ przez cale Zycie (¥), w szczegdlnosci jego art. 6 ust. 1,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)  Wprowadzenie uaktualnionego systemu klasyfikacji jest
glownym elementem trwajacych staran Komisji na
rzecz utrzymania adekwatnosci statystyki europejskiej
poprzez uwzglednienie nowych rozwigzan i zmian

w dziedzinie edukacji.

(2)  Organizacja Narodéw Zjednoczonych do spraw Oswiaty,
Nauki i Kultury (UNESCO) wprowadzita zmiany do
stosowanej dotychczas wersji Miedzynarodowej Standar-
dowej Klasyfikacji Ksztalcenia (ISCED) — ISCED 1997
w celu zagwarantowania spojnosci z kierunkami rozwoju
polityk i struktur ksztalcenia i szkolenia.

(3) W celu zagwarantowania migdzynarodowej poréwnywal-
nosci statystyk w dziedzinie edukacji niezbedne jest

165 z 3.7.2003, s. 1.
63 z 12.3.1999, s. 10.
77 z 14.3.1998, s. 3.
145 z 4.6.2008, s. 227.
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stosowanie przez panstwa czlonkowskie oraz instytucje
Unii Europejskiej klasyfikacji w  dziedzinie edukacji
spojnej ze zmieniong Miedzynarodows Standardowa
Klasyfikacja Ksztalcenia 2011 (zwang dalej ,ISCED
20117), ktéra zostala przyjeta przez panstwa cztonkow-
skie UNESCO na 36. Konferencji Generalnej UNESCO
w listopadzie 2011 r.

Ze wzgledu na ustanowienie zmienionej Miedzynaro-
dowej Standardowej Klasyfikacji Ksztalcenia niezbedna
jest modyfikacja réznych odniesien do ISCED, ISCED
97 i ISCED 1997, a takzie wprowadzenie zmian do
szeregu istotnych instrumentéw.

Niezbedne jest zatem wprowadzenie odpowiednich
zmian do nastgpujacych rozporzadzen: rozporzadzenia
Komisji (WE) nr 1983/2003 z dnia 7 listopada 2003 r.
wykonujacego rozporzadzenie (WE) nr 1177/2003 Parla-
mentu Europejskiego i Rady dotyczgce statystyk Wsp6l-
noty w sprawie dochodéw i warunkéw zycia (EU-SILC)
w zakresie wykazu pierwotnych zmiennych docelo-
wych (°); rozporzadzenia Komisji (WE) nr 1738/2005
z dnia 21 pazdziernika 2005 r. zmieniajacego rozporzg-
dzenie (WE) nr 1916/2000 w odniesieniu do definicji
i przekazania informacji o strukturze zarobkéw (°);
rozporzadzenia Komisji (WE) nr 698/2006 z dnia
5 maja 2006 r. wykonujacego rozporzadzenie Rady
(WE) nr 530/1999 w zakresie oceny jakosci statystyk
strukturalnych dotyczacych kosztéw pracy i zarobkéw (7);
rozporzadzenia Komisji (WE) nr 377/2008 z dnia
25 kwietnia 2008 r. wykonujacego rozporzadzenie
Rady (WE) nr 577/98 w sprawie organizacji badania
prob losowych dotyczacego sity roboczej we Wspdlnocie
w odniesieniu do kodowania, ktére nalezy stosowaé
w celu przesylania danych, poczawszy od 2009 r., wyko-
rzystania prob czastkowych do gromadzenia danych
dotyczacych zmiennych strukturalnych oraz okreslenia
kwartaléw referencyjnych (%); rozporzadzenia Komisji
(UE) nr 823/2010 z dnia 17 wrze$nia 2010 r. w sprawie

298 z 17.11.2003, s. 34.
279 z 22.10.2005, s. 32.
121 z 6.5.2006, s. 30.

114 z 26.4.2008, s. 57.

U.
U.
U.
U

L
L
L
L



L 99/2

Dziennik Urz¢dowy Unii Europejskiej

9.4.2013

wykonania rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (WE) nr 452/2008 dotyczacego tworzenia
i rozwoju statystyk z dziedziny edukacji i uczenia si¢
przez cale zycie, w odniesieniu do statystyk dotyczacych
udzialu dorostych w procesie uczenia si¢ przez cale

zycie (1).

(6) Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg
zgodne z opinig Komitetu ds. Europejskiego Systemu
Statystycznego,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zmiana rozporzadzenia (WE) nr 1983/2003

Przypis 19 w zalgczniku do rozporzadzenia (WE) nr
1983/2003 otrzymuje brzmienie:

JSCED 2011: Miedzynarodowa Standardowa Klasyfikacja
Ksztalcenia 2011.".

Artykut 2
Zmiana rozporzadzenia (WE) nr 1738/2005
W rozporzadzeniu (WE) nr 1738/2005 wprowadza si¢ naste-

pujace zmiany:

1) wyrazenie ,ISCED 97” zastgpuje si¢ wyrazeniem ,ISCED
2011” w calym tekscie zatgcznikow;

2) zmienna 2.5 w zalgczniku I otrzymuje brzmienie:
,Poziom wyksztalcenia (ISCED 2011)";
3) zmienna 2.5 w zalaczniku II otrzymuje brzmienie:

,Poziom wyksztalcenia (ISCED 2011)

Zmienna dotyczy najwyzszego poziomu ksztalcenia ukon-
czonego przez pracownika z wynikiem pozytywnym,
zgodnie z Migdzynarodowa Standardowg Klasyfikacja Ksztal-
cenia, wersja z 2011 r. (ISCED 2011). Wyrazenie »poziom
ukoficzony z wynikiem pozytywnym« musi by¢ zwigzane

z uzyskaniem certyfikatu lub dyplomu, o ile istnieje certyfi-
kacja. W przypadkach gdy nie ma certyfikacji, ukonczenie
z wynikiem pozytywnym musi si¢ wigza¢ z pelnym uczest-
nictwem.

Grupy kodéw, ktére nalezy stosowad, sa okreslone w przepi-
sach wykonawczych badania SES.”.

Artykut 3
Zmiana rozporzadzenia (WE) nr 698/2006
W rozporzadzeniu (WE) nr 698/2006 wprowadza si¢ nastepu-

jace zmiany:

W zalgczniku w sekcji 2.1 pkt 2 odniesienie do ,poziomu
wyksztalcenia (ISCED 0 do 6)” zastepuje si¢ wyraZeniem
,poziom wyksztalcenia (ISCED 2011 poziomy 0 do 8)".

Artykut 4
Zmiana rozporzadzenia (WE) nr 377/2008
W rozporzadzeniu (WE) nr 377/2008 wprowadza si¢ nastepu-

jace zmiany:

W zalgczniku I wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem
I do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 5
Zmiana rozporzgdzenia (UE) nr 823/2010
W rozporzadzeniu (UE) nr 823/2010 wprowadza si¢ nastgpu-

jace zmiany:

W zalacznikach 1 i II wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacz-
nikiem II do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 6
Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia

po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od roku referencyjnego
rozpoczynajacego si¢ dnia 1 stycznia 2014 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 8 kwietnia 2013 r.

() Dz.U. L 246 z 18.9.2010, s. 33.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy
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1. W zalgczniku III instrukcje dotyczace kodowania zmiennych

brzmienie:

ZALACZNIK 1

Zmiana rozporzadzenia (WE) nr 377/2008

LHATLEVEL", ,HATFIELD” i ,HATYEAR” otrzymuja

Nazwa

Kolumna

Okresowos¢

Kod

Wyszczegdlnienie

Filtr/Uwagi

LHATLEVEL

HATYEAR

197/199

200/203

KWARTAL-
NIE

ROCZNIE

000

100

200

302

303

304

300

400

500

600

700

800

999

puste

9999

puste

Poziom wyksztakcenia (1)

Brak formalnego wyksztal-
cenia lub ponizej ISCED 1

ISCED 1

ISCED 2 (wlacznie z progra-
mami ISCED 3 krétszymi niz
2 lata)

Program ISCED 3 o dtugosci
2 lub wigcej lat, sekwencyjny
(tj. daje dostgp wylacznie do
nastepnego programu ISCED
3)

Program ISCED 3 o dtugosci
2 lub wigcej lat, koncowy lub
dajacy dostgp wylacznie do
ISCED 4)

ISCED 3 z dostgpem do
ISCED 5, 6 lub 7

Program ISCED 3 o dtugosci
2 lub wigcej lat, bez mozli-
wosci  rozrdznienia  dostepu
do innych pozioméw ISCED
ISCED 4
ISCED 5
ISCED 6
ISCED 7

ISCED 8

Nie dotyczy (dziecko ponizej
15 roku zycia)

Brak odpowiedzi

Rok ukoriczenia tego poziomu
z wynikiem pozytywnym

Wpisa¢ 4 cyfry  roku,
w ktérym najwyzszy poziom
ksztalcenia zostal ukonczony
z wynikiem pozytywnym

Nie dotyczy (HATLEVEL =
100 do 800)

Brak odpowiedzi

Wszyscy w wieku
lat 15 lub starsi

HATLEVEL =
100-800
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Nazwa Kolumna Okresowos¢ Kod Wyszczegdlnienie Filtr[Uwagi
HATVOC 204 KWARTAL- Rodzaj tego poziomu HATLEVEL = 300
NIE do 400 oraz
1 Ogolny (15 < WIEK < 34
lub
2 Zawodowy (WIEK > 34 i
REFYEAR -
HATYEAR < 15))
9 Nie dotyczy (HATLEVEL =
300 do 400 lub (WIEK > 34
i REFYEAR - HATYEAR >
15))
puste Brak odpowiedzi
HATFIELD 205/208 ROCZNIE Dziedzina tego poziomu HATLEVEL = 300
do 800 oraz
0000~ Poziom 1 klasyfikagji dziedzin | (15 < WIEK < 34
9998 ksztatcenia i szkolenia (%) lub
9999 Nie dotyczy (HATLEVEL = | (WIEK > 34
300 do 800 lub (WIEK > 34 | i REFYEAR -
i REFYEAR - HATYEAR > | HATYEAR < 15))
15))
puste Brak odpowiedzi

(") Najwyzszy poziom ksztalcenia ukoficzony z wynikiem pozytywnym, zgodnie z definicjg ISCED 2011, kodowanie na podstawie
przyporzadkowan ISCED, ktére majg zosta¢ przedstawione Eurostatowi.
() Lub podpodzialy klasyfikacji dziedzin ksztalcenia i szkolenia.”

. W zalgczniku IIl zmienna ,EDUCFILD” i instrukcje dotyczace kodowania zmiennej ,EDUCLEVL” otrzymujg brzmienie:

Nazwa Kolumna Okresowos¢ Kod Wyszczegdlnienie Filtr[Uwagi
LEDUCLEVL 209 KWARTAL- Poziom tego ksztalcenia (1) EDUCSTAT =1 lub 3
NIE
1 ISCED 1
2 ISCED 2
3 ISCED 3
4 ISCED 4
5 ISCED 5
6 ISCED 6
7 ISCED 7
8 ISCED 8
9 Nie dotyczy (EDUCSTAT = 1
lub 3)
puste | Brak odpowiedzi
EDUCVOC 210 KWARTAL- Rodzaj tego ksztalcenia EDUCLEVL = 3 do 4
NIE
1 Ogdlne
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Nazwa Kolumna Okresowos¢ Kod Wyszczegdlnienie Filtr/Uwagi
2 Zawodowe
9 Nie dotyczy (EDUCLEVL = 3
do 4)
puste Brak odpowiedzi

(") Kodowanie na podstawie przyporzadkowan ISCED, ktére majg zosta¢ przedstawione Eurostatowi.”
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1. W zalgczniku I instrukcje dotyczace kodowania zmiennych ,HATLEVEL”, ,HATFIELD”, ,HATYEAR”, ,HATVOC”,
~HATOTHER”, ,HATOTHER_LEVEL”, ,HATOTHER _VOC”, ,HATOTHER_FIELD”, ,HATCOMP” i ,HATCOMPHIGH"

otrzymujg brzmienie:

ZALACZNIK II

Zmiana rozporzadzenia (UE) nr 823/2010

Nazwa i status zmiennej Kod Wyszczegdlnienie Filtr
 HATLEVEL POZIOM WYKSZTALCENIA Wszyscy
(Najwyzszy poziom ksztalcenia ukoriczony z wynikiem
pozytywnym, jak okreslono w ISCED 2011, kodowanie
na podstawie przyporzgdkowari ISCED, ktdre majg
zostaé przedstawione Eurostatowi)
000 Brak formalnego wyksztalcenia lub ponizej ISCED
1
100 ISCED 1
200 ISCED 2 (wlgcznie z programami ISCED 3 krot-
szymi niz 2 lata)
302 Program ISCED 3 o dlugosci 2 lub wigcej lat,
sekwencyjny (tj. daje dostep wylacznie do nastep-
nego programu ISCED 3)
303 Program ISCED 3 o dlugosci 2 lub wigcej lat,
koricowy lub dajacy dostep wylacznie do ISCED 4
304 ISCED 3 z dostgpem do ISCED 5, 6 lub 7
300 Program ISCED 3 o dlugosci 2 lub wigcej lat, bez
mozliwosci  rozréznienia dostgpu do  innych
pozioméw ISCED
400 ISCED 4
500 ISCED 5
600 ISCED 6
700 ISCED 7
800 ISCED 8
-1 Brak odpowiedzi
HATFIELD DZIEDZINA NAJWYZSZEGO UKONCZO- | HATLEVEL = 300 do
NEGO Z WYNIKIEM POZYTYWNYM | 800
POZIOMU KSZTALCENIA
0000-9998 | Poziom 1 Klasyfikaji dziedzin ksztatcenia i szkolenia (1)
(1) lub podpodziaty Klasyfikacji dziedzin ksztakcenia
i szkolenia, szczegblowe informacje w  podrgczniku
dotyczgcym badari edukacji dorostych, o ktérym mowa
w art. 6
-1 Brak odpowiedzi
-2 Nie dotyczy (HATLEVEL = 300 do 800)
HATYEAR ROK, W KTORYM NA]WYZSZY POZIOM | HATLEVEL = 000, -1
KSZTALCENIA ZOSTAL UKONCZONY
Z WYNIKIEM POZYTYWNYM
4 cyfry | Wpisal cztery oyfry roku, w ktdrym najwyzszy poziom

ksztatcenia lub szkolenia zostat ukoriczony z wynikiem
pozytywnym
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Nazwa i status zmiennej

Wyszczegdlnienie

Filtr

Brak odpowiedzi

Nie dotyczy (HATLEVEL = 000, -1)

HATVOC

RODZAJ NAJWYZSZEGO UKONCZONEGO
Z WYNIKIEM POZYTYWNYM POZIOMU
KSZTALCENIA

HATLEVEL = 300 do
400 i (REFYEAR-
HATYEAR) < 20

Ksztatcenie ogdlne

Ksztatcenie zawodowe

Brak odpowiedzi

Nie dotyczy (HATLEVEL = 300 do 400 Ilub

(REFYEAR - HATYEAR) > 20

HATOTHER
(nieobowigzkowo)

INNE FORMALNE KSZTALCENIE LUB SZKO-
LENIE UKONCZONE Z WYNIKIEM POZY-
TYWNYM W INNE] DZIEDZINIE NIZ »HAT-
LEVEL«

HATLEVEL = 300 do
800 i (REFYEAR -
HATYEAR) < 20

Tak

Nie

Brak odpowiedzi

Nie dotyczy (HATLEVEL =+ 300 do 800 Ilub

(REFYEAR - HATYEAR) > 20

HATOTHER_LEVEL
(nieobowigzkowo)

Poziom formalnego programu ksztalcenia

HATOTHER = 1

300-800

Kod jak w przypadku HATLEVEL

Brak odpowiedzi

Nie dotyczy (HATOTHER = 1)

HATOTHER_VOC
(nieobowigzkowo)

Rodzaj formalnego programu ksztatcenia

HATOTHER = 1
i HATOTHER_LEVEL =
300 do 400

Kod jak w przypadku HATVOC

Brak odpowiedzi

Nie dotyczy (HATOTHER =+ 1 lub HATOT-

HER_LEVEL = 300 do 400)

HATOTHER_FIELD
(nieobowigzkowo)

Dziedzina formalnego programu ksztalcenia

HATOTHER = 1
i HATOTHER_LEVEL =
300 do 800

0000-9998

Kod jak w przypadku HATFIELD

Brak odpowiedzi

Nie dotyczy (HATOTHER =+ 1 lub HATOT-

HER_LEVEL = 300 do 800)

HATCOMP
(nieobowigzkowo)

PODJETO PROCEDURE UZNANIA UMIEJET-
NOSCI I KOMPETEN(]I

Wszyscy

Tak, otrzymano Swiadectwo

Tak, procedura w toku

Nie

Brak odpowiedzi
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Nazwa i status zmiennej

Kod

Wyszczegdlnienie

Filtr

HATCOMPHIGH
(nieobowigzkowo)

UZNANIE UMIEJETNOSCI i KOMPETENC]I
UMOZLIWIA PODJECIE wyiszego formalnego
programu ksztalcenia niz poziom wymieniony
w ramach »HATLEVEL«

HATCOMP = 1, 2
i HATLEVEL = 000, -1

Tak

Nie

Brak odpowiedzi

Nie dotyczy (HATCOMP = 1, 2 lub HATLEVEL =
000, -1)°

2. W zalaczniku 1 instrukcje dotyczace kodowania zmiennych ,DROPHIGH”, ,DROPLEVEL”

i ,DROPVOC” otrzymuja

brzmienie:
Nazwa i status zmiennej Kod Wyszczegdlnienie Filtr
,DROPHIGH FORMALNE ksztalcenie PRZERWANE na wyzszym | HATLEVEL = 000, -1
poziomie niz wymieniony w ramach »HATLEVEL, lecz | i (REFYEAR - HATY-
NIEUKONCZONE EAR) < 20
1 Tak
2 Nie
-1 Brak odpowiedzi
-2 Nie dotyczy (HATLEVEL = 000, -1 lub (REFYEAR -
HATYEAR) > 20)
DROPLEVEL Poziom  nieukoficzconego = FORMALNEGO | DROPHIGH = 1
ksztalcenia (jak okre$lono w ISCED 2011)
200 ISCED 2 (wlacznie z programami ISCED 3 krot-
szymi niz 2 lata)
302 Program ISCED 3 o dlugoici 2 lub wigcej lat,
sekwencyjny (tj. daje dostep wylacznie do nastep-
nego programu ISCED 3)
303 Program ISCED 3 o dlugosci 2 lub wigcej lat,
koficowy lub dajacy dostep wylacznie do ISCED 4)
304 ISCED 3 z dostgpem do ISCED 5, 6 lub 7
300 Program ISCED 3 o dlugoéci 2 lub wigcej lat, bez
mozliwo$ci  rozréznienia dostepu  do  innych
pozioméw ISCED
400 ISCED 4
500 ISCED 5
600 ISCED 6
700 ISCED 7
800 ISCED 8
-1 Brak odpowiedzi
-2 Nie dotyczy (DROPHIGH = 1)
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Nazwa i status zmiennej Kod Wyszczegdlnienie Filtr
DROPVOC Rodzaj nieukoficzonego FORMALNEGO ksztal- | DROPLEVEL = 300 do
(nieobowigzkowo) cenia 400 i (REFYEAR -
HATYEAR) < 20

1 Ksztatcenie ogdlne

2 Ksztalcenie zawodowe

-1 Brak odpowiedzi

-2 Nie dotyczy (DROPLEVEL = 300 do 400 lub

(REFYEAR - HATYEAR) > 20”

3. W zalgczniku I instrukcje dotyczace kodowania zmiennych ,FEDLEVEL”, ,FEDFIELD” i ,FEDVOC” otrzymujg brzmie-

nie:
Nazwa i status zmiennej Kod Wyszczegdlnienie Filtr
~FEDLEVEL Poziom ostatnich FORMALNYCH dzialann | FEDNUM = 1
edukacyjnych (jak okre§lono w ISCED 2011)
100 ISCED 1
200 ISCED 2 (wlacznie z programami ISCED 3 krot-
szymi niz 2 lata)
302 Program ISCED 3 o dlugosci 2 lub wigcej lat,
sekwencyjny (tj. daje dostep wylacznie do nastep-
nego programu ISCED 3)
303 Program ISCED 3 o dlugosci 2 lub wigcej lat,
koricowy lub dajacy dostep wylacznie do ISCED 4)
304 ISCED 3 z dostgpem do ISCED 5, 6 lub 7
300 Program ISCED 3 o dlugosci 2 lub wigcej lat, bez
mozliwosci  rozréznienia dostepu do innych
pozioméw ISCED
400 ISCED 4
500 ISCED 5
600 ISCED 6
700 ISCED 7
800 ISCED 8
-2 Nie dotyczy (FEDNUM = 0)
FEDFIELD Dziedzina ostatnich FORMALNYCH dzialan | FEDNUM = 1
edukacyjnych i FEDLEVEL = 300 do
800
0000-9998 | Poziom 1 klasyfikacji dziedzin ksztakcenia i szkolenia (1)
(1) lub podpodzialy Klasyfikacji dziedzin ksztakcenia
i szkolenia, szczegdtowe informacje w podreczniku doty-
czgcym badari edukacji dorostych, o ktérym mowa w art.
6
-1 Brak odpowiedzi
-2 Nie dotyczy (FEDNUM = 0 lub FEDLEVEL = 300 do

800)
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Nazwa i status zmiennej Kod Wyszczegdlnienie Filtr
FEDVOC Rodzaj ostatnich FORMALNYCH dzialaf | FEDLEVEL = 300 do
edukacyjnych 400
1 Ksztakcenie ogélne
2 Ksztakcenie zawodowe
-1 Brak odpowiedzi
-2 Nie dotyczy (FEDLEVEL = 300 do 400)

4. W zalgczniku II, ,Wymagania dotyczace doboru préby i dokladnosci”, w pkt 3 wskaznik ,wskaznik uczestnictwa (%)
w nieformalnym ksztalceniu i szkoleniu przez osoby o wysokim wyksztalceniu (ISCED poziom 5-6)" otrzymuje
brzmienie ,wskaznik uczestnictwa (%) w nieformalnym ksztalceniu i szkoleniu przez osoby o wysokim wyksztalceniu

(ISCED poziomy 5-8)”.
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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) NR 318/2013
z dnia 8 kwietnia 2013 r.

W sprawie przyjecia programu moduléw ad hoc obejmujacego lata 2016-2018 dla celéw badania
reprezentacyjnego dotyczacego sily roboczej przewidzianego w rozporzadzeniu Rady (WE) nr
577/98

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Rady (WE) nr 577/98 z dnia
9 marca 1998 r. w sprawie organizacji badania reprezentacyj-
nego dotyczacego sily roboczej we Wspélnocie (1), w szczegdl-
nosci jego art. 4 ust. 2,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)  Zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 577/98 niezbedne
jest okreslenie elementéw programu moduléw ad hoc
obejmujacego lata 2016-2018.

(2)  Strategia ,Europa 2020” i jedna z wymienionych w niej
inicjatyw przewodnich — ,Mobilna mlodziez” — stwarzaja
konieczno$¢ uzyskania wigkszej ilosci informacji na
temat sytuacji ludzi mlodych na rynku pracy. W swoim
komunikacie z 2011 r. w sprawie ,Inicjatywy »Szanse dla
mlodziezy<” () Komisja zach¢ca do podejmowania
dzialan na szczeblu unijnym w kilku priorytetowych
dziedzinach zwigzanych ze znalezieniem pierwszej pracy.

(3)  Na podstawie komunikatu dotyczacego programu ,Small
Business Act” (}), komunikatu Komisji z 2012 r. zatytu-
fowanego ,W kierunku odnowy gospodarczej sprzyjajacej

zatrudnieniu” (¥, stanowigcego element pakietu dotycza-
cego zatrudnienia, zacheca si¢ do tworzenia miejsc pracy
w szczegélnoSci poprzez propagowanie i wspieranie
samozatrudnienia.

(4)  Strategia na rzecz réwnosci kobiet i mezczyzn, obejmu-
jaca lata 2010-2015 (%), przewiduje Srodki pozwalajace
na godzenie zycia zawodowego i rodzinnego, co jest
jednym ze sposobow na osiggniecie jednakowego
poziomu niezalezno$ci ekonomicznej kobiet i mezczyzn.

(5)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa
zgodne z opinia Komitetu ds. Europejskiego Systemu
Statystycznego,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:
Artykut 1

Niniejszym przyjmuje si¢ program moduléw ad hoc dla celow
badania reprezentacyjnego dotyczacego sily roboczej, obejmu-
jacy lata 2016-2018, okreSlony w zalaczniku.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie siédmego dnia po
jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 8 kwietnia 2013 r.

() Dz.U. L 77 z 14.3.1998, s. 3.

() Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady, Europej-
skiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego i Komitetu Regionéw
— Inicjatywa ,Szanse dla mlodziezy”, przyjety dnia 20.12.2011 r. —
COM(2011) 933.

(*) Komunikat Komisji do Rady, Parlamentu Europejskiego, Europej-
skiego Komitetu Ekonomiczno-Spofecznego i Komitetu Regionéw
- ,Najpierw my$l na mala skal¢” — Program ,Small Business Act”
dla Europy, przyjety dnia 25.6.2008 r. — COM(2008) 394 final.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy

(% Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady, Europej-
skiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego i Komitetu Regionéw
- ,W kierunku odnowy gospodarczej sprzyjajacej zatrudnieniu”,
przyjety dnia 18.4.2012 r. — COM(2012) 173 final.

(°) Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady, Europej-
skiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego i Komitetu Regionéw
— Strategia na rzecz réwnosci kobiet i mezczyzn (2010-2015),
przyjety dnia 21.9.2010 r. — COM(2010) 491.
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BADANIE SILY ROBOCZE]

Wieloletni program modutéw ad hoc

1. OSOBY MLODE NA RYNKU PRACY

Lista zmiennych: ma by¢ okre$lona do grudnia 2014 r.

Okres odniesienia: 2016. Pafistwa czlonkowskie moga dostarczy¢ dane dla wszystkich 52 tygodni lub dla drugiego
kwartatu danego roku.

Zainteresowane paristwa czlonkowskie i regiony: wszystkie.

Préba: proba w module ad hoc powinna spelnia¢ wymagania okreslone w pkt 4 zalacznika I do rozporzadzenia (WE) nr
377/2008 (!), co oznacza, ze proby wykorzystane do gromadzenia informacji w modutach ad hoc powinny dostarczaé
takze informacji na temat zmiennych strukturalnych.

Przekazywanie wynikéw: do dnia 31 marca 2017 r.

2. SAMOZATRUDNIENIE

Lista zmiennych: ma by¢ okre$lona do grudnia 2015 r.

Okres odniesienia: 2017. Pafistwa czlonkowskie moga dostarczy¢ dane dla wszystkich 52 tygodni lub dla drugiego
kwartatu danego roku.

Zainteresowane paristwa czbonkowskie i regiony: wszystkie.

Préba: proba w module ad hoc powinna spelnia¢ wymagania okreslone w pkt 4 zalgcznika I do rozporzadzenia (WE) nr
377/2008, co oznacza, ze proby wykorzystane do gromadzenia informacji w modutach ad hoc powinny dostarczaé takze
informacji na temat zmiennych strukturalnych.

Przekazywanie wynikéw: do dnia 31 marca 2018 r.

3. GODZENIE ZYCIA ZAWODOWEGO Z ZYCIEM RODZINNYM

Lista zmiennych: ma by¢ okre§lona do grudnia 2016 r.

Okres odniesienia: 2018. Pafistwa czlonkowskie mogg dostarczy¢ dane dla wszystkich 52 tygodni lub dla drugiego
kwartatu danego roku.

Zainteresowane paristwa czbonkowskie i regiony: wszystkie.
Préba: préba w module ad hoc powinna spelnia¢ wymagania okreslone w pkt 4 zalacznika I do rozporzadzenia Komisji
(WE) nr 377/2008, co oznacza, ze proby wykorzystane do gromadzenia informacji w modulach ad hoc powinny

dostarczaé takze informacji na temat zmiennych strukturalnych.

Przekazywanie wynikow: do dnia 31 marca 2019 r.

() Dz.U. L 114 z 26.4.2008, 5. 57.
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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) NR 319/2013
z dnia 8 kwietnia 2013 r.

wprowadzajace odstgpstwo - na rok gospodarczy 2012/2013 - od art. 63 ust. 2 lit. a)
rozporzadzenia Rady (WE) nr 1234/2007 w zakresie terminéw powiadamiania o przeniesieniu
nadwyzki cukru

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Rady (WE) nr 1234/2007 z dnia
22 pazdziernika 2007 r. ustanawiajace wsp6lng organizacje
rynkéw rolnych oraz przepisy szczegblowe dotyczace niektd-
rych produktéw rolnych (,rozporzadzenie o jednolitej wspdlnej
organizacji rynku”) ('), w szczegdlnosci jego art. 85 lit. ),
w zwiazku z jego art. 4,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Zgodnie z art. 63 ust. 2 lit. a) rozporzadzenia (WE) nr
1234/2007 przedsi¢cbiorstwa, ktére podjely decyzje
0 przeniesieniu catosci lub czedci nadwyzki produkeji
wykraczajacej poza przyznana im kwote, maja
obowiazek powiadomienia zainteresowanych panstw
cztonkowskich o tej decyzji. Przedmiotowe informacje
nalezy zlozy¢ przed datg, ktora zostanie okreslona
przez kazde panstwo czlonkowskie w terminach okre-
Slonych w tym artykule.

(2)  Aby ulatwi¢ dostawy cukru pozakwotowego na rynku
unijnym, co umozliwi przedsigbiorstwom reagowanie
na nieoczekiwane zmiany w zakresie popytu w pierw-
szych miesigcach roku gospodarczego 2012/2013,
niezbedne jest umozliwienie panstwom cztonkowskim

ustalenia omawianych dat w terminach pézniejszych niz
okre$lone w art. 63 ust. 2 lit. a) rozporzgdzenia (WE) nr
1234/2007.

(3)  Nalezy zatem ustanowi¢ odstgpstwo od art. 63 ust. 2 lit.
a) rozporzadzenia (WE) nr 1234/2007 w odniesieniu do
roku gospodarczego 2012/2013.

(4)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa
zgodne z opinig Komitetu Zarzadzajacego ds. Wspdlnej
Organizacji Rynkéw Rolnych,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W drodze odstgpstwa od art. 63 ust. 2 lit. a) rozporzadzenia
(WE) nr 1234/2007 — w odniesieniu do roku gospodarczego
2012/2013 - przedsigbiorstwa, ktore zdecydowaly si¢ na prze-
niesienie okreslonych ilosci nadwyzek cukru zgodnie z art. 63
ust. 1 przedmiotowego rozporzadzenia, powiadamiaja dane
panstwo czlonkowskie przed terminem, ktéry ustala to pafistwo
czlonkowskie miedzy dniem 1 lutego a dniem 15 sierpnia
2013 r.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie siédmego dnia po
jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ do dnia 30 wrzesnia
2013 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 8 kwietnia 2013 r.

() Dz.U. L 299 z 16.11.2007, s. 1.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy
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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) NR 320/2013
z dnia 8 kwietnia 2013 r.

ustanawiajace standardowe warto$ci w przywozie dla ustalania ceny wejScia niektérych owocéw
i warzyw

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Rady (WE) nr 1234/2007 z dnia
22 pazdziernika 2007 r. ustanawiajace wspdlng organizacje
rynkéw rolnych oraz przepisy szczegdlowe dotyczace niektd-
rych produktéw rolnych (,rozporzadzenie o jednolitej wspdlnej
organizacji rynku”) (1),

uwzgledniajac rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr
543/2011 z dnia 7 czerwca 2011 r. ustanawiajace szczegdlowe
zasady stosowania rozporzadzenia Rady (WE) nr 1234/2007
w odniesieniu do sektoréw owocéw i warzyw oraz przetwo-
rzonych owocodw i warzyw (3), w szczegdlnosci jego art. 136
ust. 1,

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

(1) Rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 543/2011 przewi-
duje — zgodnie z wynikami wielostronnych negocjacji
handlowych Rundy Urugwajskiej — kryteria, na ktérych
podstawie ustalania Komisja ustala standardowe wartosci

dla przywozu z pafistw trzecich, w odniesieniu do
produktéw i okreséw okreslonych w czgici A zalacznika
XVI do wspomnianego rozporzadzenia.

(2)  Standardowa warto§¢ w przywozie jest obliczana
kazdego dnia roboczego, zgodne z art. 136 ust. 1
rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 543/2011, przy
uwzglednieniu podlegajacych zmianom danych dzien-
nych. Niniejsze rozporzadzenie powinno zatem wejsé
w zycie z dniem jego opublikowania w Dzienniku
Urzgdowym Unii Europejskiej,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Standardowe wartosci celne w przywozie, o ktorych mowa
w art. 136 rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 5432011,
sq ustalone w zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie z dniem jego opub-
likowania w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 8 kwietnia 2013 r.

() Dz.U. L 299 z 16.11.2007, s. 1.
() Dz.U. L 157 z 15.6.2011, s. 1.

W imieniu Komisji,
za Przewodniczqcego,
José Manuel SILVA RODRIGUEZ

Dyrektor Generalny ds. Rolnictwa i Rozwoju

Obszaréw Wiejskich
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Standardowe warto$ci w przywozie dla ustalania ceny wejscia niektérych owocow i warzyw

(EUR/100 kg)
Kod CN Kod pafstw trzecich (') Standardowa warto$¢ w przywozie
0702 00 00 MA 63,6
TN 101,8
TR 127,7
Y4 97,7
0707 00 05 JO 194,1
MA 116,3
TR 137,2
77 149,2
0709 93 10 MA 91,2
TR 120,7
77 106,0
080510 20 EG 51,7
IL 71,8
MA 75,7
TN 65,6
TR 65,2
77 66,0
0805 50 10 TR 74,3
77 74,3
0808 10 80 AR 106,7
BR 93,9
CL 112,0
CN 78,6
MK 31,3
us 275,4
[9)¢ 106,8
ZA 113,1
77 114,7
0808 30 90 AR 115,0
CL 134,2
CN 85,2
TR 204,5
Us 182,0
ZA 118,6
77 139,9

(") Nomenklatura krajéw ustalona w rozporzadzeniu Komisji (WE) nr 1833/2006 (Dz.U. L 354 z 14.12.2006, s. 19). Kod ,2Z"
odpowiada ,innym pochodzeniom”.
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DECYZJE

DECYZJA RADY
z dnia 5 kwietnia 2013 r.

w sprawie mianowania do Komitetu Regionéw czlonka z Hiszpanii

(2013/171/UE)

RADA UNII EUROPEJSKIE],

uwzgledniajagc  Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,
w szczegblnosci jego art. 305,

uwzgledniajac wniosek rzadu Hiszpanii,
a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) W dniach 22 grudnia 2009 r. i 18 stycznia 2010 r. Rada
przyjela decyzje 2009/1014/UE (') i 2010/29/UE (3
w sprawie mianowania czlonkéw i zastepcéw cztonkéw
Komitetu Regionéw na okres od dnia 26 stycznia 2010 r.
do dnia 25 stycznia 2015 r.

2) Stanowisko czlonka Komitetu Regionéw zwolnito si¢
w zwigzku z wygaSnieciem mandatu Juana Ignacia
ZOIDY ALVAREZA,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Nastepujaca osoba zostaje mianowana do Komitetu Regionéw
na okres pozostajgcy do kofica obecnej kadencji, czyli do dnia
25 stycznia 2015 1.

— Ifiigo de la SERNA HERNAIZ, Alcalde de Santander.

Artykut 2

Niniejsza decyzja staje si¢ skuteczna z dniem jej przyjecia.

Sporzadzono w Brukseli dnia 5 kwietnia 2013 r.

W imieniu Rady
E. GILMORE
Przewodniczgcy

() Dz.U. L 348 z 29.12.2009, s. 22.
() Dz.U. L 12 z 19.1.2010, s. 11.
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ZALECENIA

ZALECENIE KOMISJI
z dnia 5 kwietnia 2013 r.

w sprawie wspdlnych ram dotyczacych systemu niepowtarzalnych kodow identyfikacyjnych
wyrobéw medycznych w Unii

(Tekst majagcy znaczenie dla EOG)
(2013/172/UE)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,
w szczegllnosci jego art. 292,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

1

Identyfikowalno$¢  wyrobéw medycznych na calej
dlugosci fanicucha dostaw przyczynia si¢ do bezpieczen-
stwa pacjentéw, ulatwiajac obserwacj¢ i nadzor rynku
oraz przejrzysto$¢ w tym sektorze.

Obecne ramy regulacyjne dotyczace wyroboéw medycz-
nych nie obejmuja szczegdlowych przepiséw dotycza-
cych identyfikowalnosci. W zwiazku z tym potrzebne
jest zalecenie torujgce droge dla wzmocnionego podejscia
regulacyjnego w zakresie identyfikowalnosci wyrobow
medycznych.

Whiosek Komisji Europejskiej dotyczacy rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie wyroboéw
medycznych, zmieniajacego dyrektywe 2001/83/WE,
rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenie
(WE) nr 1223/2009 ('), przyjety dnia 26 wrze$nia
2012 r., oraz wniosek Komisji Europejskiej dotyczacy
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
w sprawie wyrobow medycznych w sprawie wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro (%), przyjety dnia
26 wrzesnia 2012 r., zawierajg przepisy dotyczace iden-
tyfikowalnosci wyrobéw medycznych oraz wyrobdw
medycznych do diagnostyki in vitro, majace na celu
poprawe zdrowia i bezpieczenistwa pacjentow.

W konkluzjach Rady w sprawie innowacji w sektorze
wyrobéw medycznych () z dnia 6 czerwca 2011 r.
zachgcono Komisje i panstwa czlonkowskie, aby zwrd-
city szczegblng uwage na kwestie interoperacyjnosci
i bezpieczenstwa zwigzane z wlaczeniem wyroboéw
medycznych do systeméw e-zdrowia, zwlaszcza indywi-
dualnych systeméw zdrowotnych.

(1) COM(2012) 542 final.
() COM(2012) 541 final.
() Dz.U. C 202 z 8.7.2011, s. 7.

©)

1

()
()
©)

Obecnie podejmowane sa znaczgce starania na poziomie
miedzynarodowym, majace na celu wypracowanie zhar-
monizowanego podejscia w zakresie identyfikowalnosci
oraz ustanowienia uznawanego na calym $wiecie systemu
niepowtarzalnych kodéw identyfikacyjnych wyrobéw
(;unique device identification”, UDI) dla wyrobéw
medycznych.

Powstaly juz mechanizmy UDI oparte na réznych krajo-
wych lub regionalnych wymogach dotyczacych identyfi-
kowalnosci i mozna si¢ obawial, Ze na szczeblu
krajowym i regionalnym opracowywane beda dalsze
rozbiezne mechanizmy UDL

W przysztosci okre$lone informacje zawarte w kodzie
UDI moglyby by¢ wykorzystywane do celéw elektro-
nicznej dokumentacji medycznej zgodnie z dyrektywa
Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/24/UE z dnia
9 marca 2011 r. w sprawie stosowania praw pacjentéw
w transgranicznej opiece zdrowotnej (*) oraz Europejska
agenda cyfrowg (%),

PRZYJMUJE NINIEJSZE ZALECENIE,

1. WPROWADZENIE

Cel zalecenia

. Identyfikowalno$¢ nie jest obecnie regulowana dyrektywami

dotyczacymi wyrobow medycznych (¢), natomiast w niekté-
rych przypadkach uregulowana jest ona na poziomie
krajowym lub regionalnym. Réznice i brak zgodnosci
miedzy mechanizmami identyfikowalnosci moga ostabi¢
wprowadzone systemy i zagrozi¢ ich skutecznosci.

Ponadto opracowanie réznych krajowych lub regionalnych
mechanizméw dotyczacych niepowtarzalnych kodéw iden-
tyfikacyjnych wyrobéw spowodowaloby, ze wytworcy
byliby zobowigzani dostosowaé swoje produkty do
kazdego z mechanizméw, aby wypelni¢ zobowigzania
w zakresie identyfikowalnosci.

Dz.U. L 88 z 4.4.2011, s. 45.

http://ec.europa.cu/digital-agenda/

Dyrektywa Rady 90/385/EWG (Dz.U. L 189 z 20.7.1990, s. 17),
dyrektywa Rady 93/42/EWG (Dz.U. L 169 z 12.7.1993, s. 1), dyrek-
tywa 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 331
z 7.12.1998, s. 1).


http://ec.europa.eu/digital-agenda/
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3. Najlepszym sposobem zapewnienia skutecznej identyfiko- 9. Prace GHTF na rzecz dalszej harmonizacji ram regulacyj-

()

walno$ci wyrobéw medycznych w Unii jest opracowanie
systemu UDI zharmonizowanego na poziomie europejskim.
Trwajacy proces przegladu obowigzujacych dyrektyw doty-
czacych  wyrobéw medycznych powinien umozliwié
Komisji przyjecie szczegétowych wymogéw dotyczacych
identyfikowalnosci.

. Kwestia o zasadniczym znaczeniu jest, aby panstwa czlon-

kowskie, ktére postanowia opracowaé wlasne mechanizmy
UDI przed przyjeciem wspomnianych szczegétowych
wymog6w, zadbaly o ich zgodnos¢ ze soba, a takze z przy-
sztym unijnym systemem UDI. Pomoze to zapobiec sytua-
cji, w ktorej niezgodne i rozbiezne systemy beda utrudnialy
realizacje celéw rynku wewnetrznego, oraz ulatwi wprowa-
dzenie zharmonizowanego unijnego systemu UDI.

. Niniejsze zalecenie nie ma na celu okreslenia wszystkich

aspektow systemu UDI. Nalezy je traktowac jako narzedzie
ulatwiajace zgodno$¢ mechanizméw identyfikowalnosci
ustanowionych na poziomie krajowym lub regionalnym,
a takze torujace droge dla obowigzkowego wdrozenia unij-
nego systemu UDI zgodnego z systemami stosowanymi na
$wiecie.

Zakres zalecenia

. Niniejsze zalecenie dotyczy wyrobéw medycznych, aktyw-

nych wyrobéw medycznych do implantacji (innych niz
wyroby wykonane na zamoéwienie lub przeznaczone do
ocen klinicznych) i wyrobéw medycznych uzywanych do
diagnostyki in wvitro (innych niz wyroby produkowane
w instytucjach zdrowia publicznego oraz przeznaczone
do oceny dzialania), wraz z ich wyposazeniem.

Miedzynarodowe dzialania dotyczgce UDI

. W 2008r. grupa robocza ds. globalnej harmonizacji

(GHTF) (') powolala grupe robocza ad hoc w celu opraco-
wania podejscia do UDI skoordynowanego na poziomie
miedzynarodowym.

. Grupa ta dzialala pod przewodnictwem Komisji Europej-

skiej i zrzeszala przedstawicieli przemystu i organéw regu-
lacyjnych. Zakonczyla dzialalno$¢ we wrzesniu 2011 r.,
kiedy GHTF przyjeta wytyczne (%) dotyczace systemu niepo-
wtarzalnych kodéw identyfikacyjnych wyrobéw (UDI) dla
wyrobéw medycznych.

,Grupa robocza ds. globalnej harmonizacji (GHTF)” jest dzialajaca na

zasadzie dobrowolno$ci migdzynarodows grupa przedstawicieli
organéw regulacyjnych ds. wyrob6w medycznych oraz stowarzyszen
branzowych z Europy, Standw Zjednoczonych Ameryki (USA),
Kanady, Japonii i Australii. GHTF powstala w 1992 r. w celu odpo-
wiedzi na rosnace potrzeby dotyczace harmonizacji migdzynaro-
dowej w zakresie uregulowan prawnych dotyczacych wyrobow
medycznych. Mandat GHTF wygast w grudniu 2012 r.
www.imdrf.org/docs/ghtf/final steering-committee/technical-docs/
ghtf-sc-n2r3-2011-unique-device-identification-system-110916.pdf

10.

11.

12.

13.

nych dotyczacych wyrobéw medycznych sa prowadzone
pod auspicjami Miedzynarodowego Forum Regulacyjnego
ds. Wyrobéw Medycznych (IMDRF) (3).

Niniejsze zalecenie jest dostosowane do podejscia opraco-
wanego na poziomie mi¢dzynarodowym.

Dzialania dotyczace UDI podejmowane w Europie

W 2010 r. Komisja Europejska powolala europejska grupe
roboczg ad hoc ds. UDI dzialajacg w obrebie ram regulacyj-
nych ustanowionych dyrektywami dotyczacymi wyrobdw
medycznych i majacg na celu wypracowanie skoordynowa-
nego podejécia, z uwzglednieniem postepoéw poczynionych
zaréwno na szczeblu krajowym, jak i migdzynarodowym.

Cele grupy sa trojakie:

a) po pierwsze, ma wspiera¢ udzial wlasciwych organéw
w pracach prowadzonych na poziomie miedzynaro-
dowym i monitorowa¢ ich reakcje na te prace;

b) po drugie, zach¢ca do wymiany pogladéw i informacji
na temat krajowych inicjatyw podejmowanych przez
panstwa czlonkowskie i do poszukiwania wspdlnych
rozwigzan;

¢) po trzecie, ulatwia zbieznos¢ inicjatyw krajowych reali-
zowanych przez panstwa czlonkowskie z przyszlymi
przepisami Unii.

2. UZASADNIENIE

Podstawowe cele systemu UDI to zwigkszenie bezpieczen-
stwa pacjentow (*) i optymalizacja opieki nad pacjentami.
System ma stuzy¢ osiagnieciu tych celéw poprzez:

a) usprawnienie zglaszania incydentéw;

b) ulatwienie  skutecznego  wycofywania  produktéw
z uzywania i usprawnianie innych zewnetrznych dzialan
naprawczych w zakresie bezpieczenstwa (FSCA);

¢) ulatwienie prowadzenia przez wiasciwe organy krajowe
skutecznych dziatan po wprowadzeniu do obrotu;

d) umozliwienie zapytaii do licznych systeméw danych;
¢) zmniejszenie prawdopodobiefistwa wystapienia bledow

medycznych zwigzanych z nieprawidlowym uzyciem
wyrobu.

(®) Miedzynarodowe Forum Regulacyjne ds. Wyrobéw Medycznych

(IMDRF) powstalo w lutym 2011 r. jako forum do dyskusji nad
przysztymi kierunkami harmonizacji regulacyjnej w dziedzinie
wyrobow medycznych. Jest to dzialajaca na zasadzie dobrowolnosci
grupa organéw regulacyjnych ds. wyrob6w medycznych z Australii,
Brazylii, Kanady, Chin (obserwator), Unii Europejskiej, Japonii, Rosji
(obserwator) i Stanéw Zjednoczonych, ktére zebraly si¢, aby wyko-
rzystaé solidne podstawy stworzone dzigki pracom grupy roboczej
ds. globalnej harmonizacji (GHTEF). Status obserwatora w IMDRF ma
takze Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO).

Bezpieczefistwo pacjentéw jest rozumiane jako unikanie, profilak-
tyka i tagodzenie niepozadanych skutkéw lub obrazefi powstalych
na skutek proceséw opicki zdrowotnej. Wydarzenia te obejmuja
Lbledy”, ,odstepstwa” i ,wypadki”. Bezpieczenstwo wynika z interakcji
elementoéw tego systemu; nie jest przypisane do osoby, urzadzenia
ani stuzby. Poprawa bezpieczefistwa zalezy od nauczenia sig
zwigzku miedzy bezpieczefistwem a interakcja tych elementéw.
Bezpieczefistwo pacjentéw stanowi podzbidr jakosci opieki zdrowot-
nej.


http://www.imdrf.org/docs/ghtf/final/steering-committee/technical-docs/ghtf-sc-n2r3-2011-unique-device-identification-system-110916.pdf
http://www.imdrf.org/docs/ghtf/final/steering-committee/technical-docs/ghtf-sc-n2r3-2011-unique-device-identification-system-110916.pdf
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14. Ustanowienie systemu UDI moze takze wspiera realizacje 3. DEFINICJE

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

innych celéw, takich jak walka z falszowaniem wyrobdw,
lepsza kontrola dystrybucji, zarzadzanie zapasami i kwestie
dotyczace refundacji.

Cele, o ktérych mowa w ust. 14, nalezy jednak postrzegaé
jako mozliwe pozytywne skutki wprowadzenia systemu
UDL

Usprawnienie zglaszania incydentéw

Mozna oczekiwal, ze stosowanie UDI usprawni zglaszanie
incydentéw; daje ono ponadto mozliwos¢ zgromadzenia
danych o wszystkich incydentach zwigzanych z jednym
wyrobem medycznym na poziomie Unii oraz, w przypadku
UDI przyjetych i zgodnych na poziomie mig¢dzynarodo-
wym, réwniez na poziomie migedzynarodowym. Zwigkszy
to mozliwos¢ poréwnywania wynikéw zwigzanych
z kazdym konkretnym wyrobem medycznym.

Skuteczne wycofywanie produktéw z uzywania i inne zewngtrzne
dziatania naprawcze w zakresie bezpieczeristwa

Przyporzadkowanie konkretnemu wyrobowi niepowtarzal-
nego identyfikatora i wykorzystywanie go w calym
fancuchu dystrybucji (globalne wykorzystywanie) pozwoli
na jednoznaczna identyfikacj¢ samego wyrobu.

Aby zapewni¢ identyfikowalno$¢, nie wystarczy, by kazdy
wytworca opracowal wlasny mechanizm w tym zakresie.
Brak unijnego systemu wykorzystywanego w calym
fancuchu dostaw moze prowadzi¢ do negatywnych skut-
kéw, poniewaz wszystkie podmioty lafcucha dystrybucji
mogg modyfikowal kodowanie opracowane przez
wytworce. Moze to prowadzi¢ do bledéw w kodowaniu
wyrob6w medycznych, ktére z kolei mogg zagrozi¢ iden-
tyfikowalnosci wyrobéw w przypadku FSCA. Wykorzys-
tanie tego samego jezyka kodowania poprawia Sledzenie
ruchu i pochodzenia wyrob6w medycznych.

Prowadzenie przez whasciwe organy krajowe skutecznych dziatart
po wprowadzeniu do obrotu

System UDI pomaga w szczegélnosci w ukierunkowaniu
dzialan na zidentyfikowane produkty.

Pozwoli réwniez zapewni¢ skoordynowane reagowanie
przez panstwa czlonkowskie.

Zapytania do licznych systeméw danych

Dzigki zastosowaniu tego samego UDI w réznych syste-
mach danych (zaréwno na poziomie regulacyjnym, jak
i na poziomie instytucji zdrowia publicznego) zapytania
beda skuteczniejsze, a wyszukiwanie w celu zebrania infor-
macji — fatwiejsze. Obecnie podejicie takie nie jest mozliwe,
poniewaz kazdy system danych posiada swoje wlasne
narzedzie identyfikacji.

Zmniejszenie liczby bledéw medycznych

Mozna oczekiwal, ze wykorzystywanie mechanizméw
identyfikacji pozwoli zmniejszy¢ liczbe przypadkéw niepra-
widlowego doboru wyrobéw medycznych.

Do celéw niniejszego zalecenia stosuje si¢ ponizsze defini-
cje:

a) ,wyréb medyczny” oznacza jakiekolwiek narzedzie,
przyrzad, urzadzenie, oprogramowanie, material lub
inny artykul, stosowane samodzielnie lub w polaczeniu,
wraz z wszelkim wyposazeniem, w tym oprogramowa-
niem przeznaczonym przez jego wytwoérce do uzywania
specjalnie w celach diagnostycznych lub terapeutycz-
nych i niezbednym do jego wlasciwego stosowania,
przeznaczone przez wytworce do stosowania u ludzi
w celu:

— diagnozowania,  zapobiegania, = monitorowania,
leczenia lub tagodzenia przebiegu chordb,

— diagnozowania, monitorowania, leczenia, lagodzenia
lub rehabilitacji w przypadku urazu lub uposledze-
nia,

— badan, zastgpienia lub zmiany budowy anatomicznej
lub proceséw fizjologicznych,

— regulacji poczgd,

i ktéry nie osigga swojego gléwnego zamierzonego
dzialania w lub na ciele czlowieka za pomoca $rodkéw
farmakologicznych, immunologicznych ani metabolicz-
nych, lecz ktéry moze byé wspomagany w swoich funk-
cjach przez takie $rodki (1);

b) ,aktywny wyréb medyczny do implantacji® oznacza
kazdy aktywny wyréb medyczny, przeznaczony do
wprowadzania do ciala ludzkiego oraz czg¢sciowo wpro-
wadzony do ciala drogg zabiegu chirurgicznego lub
poprzez interwencje medyczng do otworu naturalnego
i przeznaczone do pozostawania w nim po zakonczeniu
zabiegu (%);

¢) ,wyréb medyczny do diagnostyki in vitro” oznacza
dowolny wyréb medyczny, ktéry jest odczynnikiem,
produktem odczynnika, wzorcem, materialem kontro-
Inym, zestawem, przyrzadem, aparatem, sprzetem lub
systemem, stosowanym samodzielnie lub w polaczeniu,
przewidzianym przez wytwérce do stosowania in vitro
w celu badania prébek pobranych z organizmu ludz-
kiego, w tym krwi i tkanek dawcy, wylacznie lub
gléwnie w celu dostarczenia informacji:

— dotyczacej stanu fizjologicznego lub patologicznego,
lub

— dotyczacej wrodzonej nieprawidtowosci, lub

— potrzebnych do oceny bezpieczefistwa i zgodnosci
z potencjalnym biorcg,

— potrzebnych do monitorowania $rodkéw terapeu-
tycznych.

(1) Art. 1 ust. 2 lit. a) dyrektywy 93[42/EWG.
(®) Art. 1 ust. 2 lit. ¢) dyrektywy 90/385/EWG.
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Pojemniki na probki sa uwazane za wyréb medyczny do
diagnostyki in vitro. ,Pojemniki na probki” to wyroby,
typu prézniowego lub inne, specjalnie przeznaczone
przez wytworcg do przechowywania oraz konserwagji
probek pochodzacych z organizmu ludzkiego do
celow badania diagnostycznego in vitro.

Wyroby do ogdlnego zastosowania laboratoryjnego nie
sa wyrobami medycznymi do diagnostyki in vitro, chyba
ze produkty te, majagc na uwadze ich wlasciwosci,
zostaly wyraZnie przeznaczone przez wytworce do
zastosowania w badaniach diagnostycznych in vitro (1);

d) ,identyfikowalno$¢” oznacza mozliwos¢ odtworzenia
historii, zastosowania lub lokalizacji tego, co jest przed-
miotem rozpatrywania;

e) ,niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu” (,UDI")
oznacza sekwencj¢ znakéw numerycznych lub alfanu-
merycznych stworzong za pomocg uznanej miedzyna-
rodowo normy identyfikacji i kodowania wyrobow
i umozliwiajacg jednoznaczng identyfikacje konkretnego
wyrobu medycznego na rynku. UDI obejmuje identyfi-
kator wyrobu i identyfikator produkcji;

f) ,identyfikator wyrobu” oznacza niepowtarzalny kod
numeryczny lub alfanumeryczny szczegdlny dla danego
producenta i danego modelu wyrobu;

g) identyfikator produkcji” oznacza niepowtarzalny kod
numeryczny lub alfanumeryczny stuzacy identyfikacji
danych zwigzanych z jednostkg produkcji wyrobu;

h) ,noénik UDI” oznacza sposob, w jaki niepowtarzalny
kod identyfikacyjny wyrobu jest przekazywany za
pomoca technologii automatycznej identyfikacji i zbie-
rania danych () (AIDC) oraz, w stosownych przypad-
kach, w prezentacji czytelnej dla cztowieka (HRI);

i) ,system elektroniczny UDI” oznacza centralne repozyto-
rium/centralng baz¢ danych, w ktérych przechowywane
sa kody identyfikacyjne wyrob6w oraz powigzane dane
identyfikacyjne konkretnych wyrobéw wprowadzanych
do obrotu w Unii;

j) .prezentacja czytelna dla czlowieka” oznacza mozliwy
do odczytania format znakéw zakodowanych w symbolu
AIDG;

k) ,znakowanie bezposrednie DPM” oznacza technologie,
ktéra moze by¢ stosowana w celu umieszczenia ozna-
czenia na powierzchni przedmiotu (np. tworzenie

(") Art. 1 ust. 2 lit. b) dyrektywy 98/79/WE.

(%) Automatyczna identyfikacja i zbieranie danych odnosi si¢ do metod

automatycznej identyfikacji obiektow, gromadzenia danych na ich
temat i wprowadzania danych bezposrednio do systeméw kompu-
terowych.

23.

24,

25.

0
()
0

©)
()

dwoch réznych faktur powierzchni poprzez wypalanie
laserowe, formowanie, wyzlabianie lub inne technologie
takie jak druk atramentowy lub fleksografia);

) ,wytwdrca” oznacza osobe fizyczng lub prawng, odpo-
wiedzialng za projektowanie, produkcje, pakowanie
i etykietowanie wyrobu przed wprowadzeniem do
obrotu pod swojg wlasna nazwa, niezaleznie od tego,
czy te operacje wykonuje on sam czy w jego imieniu
strona trzecia (3);

m) ,upowazniony przedstawiciel” oznacza osobe¢ fizyczna
lub prawng prowadzaca dzialalno$¢ gospodarczg
w Unii, ktéra bedac wyraznie upowazniong przez
wytworce, dziala w jego imieniu i do ktdrej w miejsce
wytworcy moga zwraca si¢ wladze i jednostki dziala-
jace na terenie Unii w odniesieniu do zobowigzan usta-
nowionych odpowiednimi przepisami unijnymi (%);

n) ,importer” oznacza kazdg osobe¢ fizyczng lub prawna,
majacg siedzibe w Unii, wprowadzajacg na rynek wspdl-
notowy produkt z pafistwa trzeciego (°);

o) ,dystrybutor” oznacza kazdg osobe¢ fizyczng lub prawna
w lafcuchu dostaw, inng niz producent lub importer,
ktéra udostepnia produkt na rynku (°);

p) .podmioty gospodarcze” oznaczaja producentow,
upowaznionych  przedstawicieli, importeréw oraz
dystrybutoréw (7);

q) .instytucja zdrowia publicznego” oznacza organizacje,
ktérej podstawowym celem jest opieka nad pacjentami
lub leczenie pacjentéw, lub promowanie zdrowia
publicznego;

r) ,uzytkownik” oznacza osob¢ (pracownika stuzby

zdrowia lub laika), ktéra uzywa wyrobu.

4. PODE]SCIE OPARTE NA ANALIZIE RYZYKA

Jezeli panstwa czlonkowskie zamierzajg ustanowi¢ system
UDI, powinny stosowaé podejscie oparte na analizie ryzyka
zgodnie z klasyfikacja urzadzenia.

System UDI powinien by¢ wprowadzany stopniowo,
poczawszy od wyrobow najwyzszej kategorii ryzyka,
ktore jako pierwsze powinny by¢ zgodne z wymogiem
umieszczenia UDL

Rodzaj UDI

UDI powinien obejmowaé dwa elementy: identyfikator
wyrobu i identyfikator produkcij.

Art. 1 ust. 2 lit. f) dyrektywy 93/42[EWG

Art. 1 ust. 2 lit. j) dyrektywy 93[42[EWG.

Art. 2 ust. 5 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 765/2008 (Dz.U. L 218 z 13.8.2008, s. 30).

Art. 2 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008.

Art. 2 ust. 7 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008.
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26. Identyfikator wyrobu powinien zawiera¢ informacje statycz-
ne (') szczegdlne dla danego wytwércy i danego modelu
wyrobu; stanowi on takze ,klucz dostepu” do informacji
zapisanych w bazie danych UDL

27. Identyfikator produkcji powinien zawiera¢ informacje dyna-
miczne (%) identyfikujace dane zwigzane z jednostka
produkcji wyrobu oraz okresla¢ poziom identyfikowalnosci,
ktory ma zostaé osiggniety.

28. UDI powinien znajdowal si¢ zaréwno w formacie
czytelnym dla czlowieka (wersja czytelna dla czlowicka
skladajaca si¢ z sekwencji znakéw numerycznych lub alfa-
numerycznych), jak i w formacie, ktéry moze by¢ odczy-
tany przy pomocy technologii AIDC i przekazany za
posrednictwem no$nika.

29. Jezeli istniejg istotne przeszkody ograniczajace uzycie na
etykiecie zaréwno AIDC, jak i HRI, nalezy da¢ pierwszen-
stwo formatowi AIDC. W pewnych S$rodowiskach lub
warunkach stosowania, takich jak opieka nad chorym
w domu, uzasadnione moze by¢ jednak pierwszenstwo
HRI przed AIDC.

30. Panstwa cztonkowskie powinny monitorowaé, czy rozrdz-
nianie poszczegblnych klas wyrobéw opiera si¢ wylacznie
na rodzaju identyfikatora produkcji (informacje dyna-
miczne) zgodnie z ust. 31.

31. Jako ogélng zasade przyjmuje si¢, ze informacje dostar-
czane przez identyfikator produkcji (informacje dyna-
miczne) powinny by¢ zrdznicowane dla poszczegblnych
klas ryzyka w nastepujacy sposob ():

— data wygasnigcia lub data produkcji dla klasy I,

— numer serii/partii dla klasy Ila,

— numer serii/partii dla klasy IIb,

— numer serii/partii lub numer seryjny (¥ dla klasy IIL

32. W stosownych przypadkach wytwoércy mogg wybraé iden-
tyfikator produkeji (informacje dynamiczne) majacy zasto-
sowanie do klasy wyzszej niz klasa danego wyrobu.

(") Informacje te nie réznig si¢ pomiedzy poszczegblnymi wyrobami
tego samego konkretnego modelu.

(?) Informagje te s3 zréznicowane zaleznie od sposobu kontrolowania
procesu produkgji (wedtug daty wygasnigcia/daty produkeji, numeru
seriifpartii lub numeru seryjnego).

(®) Zgodnie z migdzynarodowymi wytycznymi nalezy wzigé pod uwage
ewentualne wyjatki lub wylaczenia dotyczace ogolnej zasady, oparte
na klasie urzadzenia.

(*) Numer seryjny umozliwia identyfikacje konkretnej jednostki wyrobu.

Stosowanie UDI

33. Jest og6lng zasadg, ze UDI powinny by¢ stosowane na
kazdym poziomie opakowania do wszystkich klas wyro-
béw (%).

34. Nosnik UDI (reprezentacja UDI w formacie AIDC i HRI)
powinien znajdowa¢ si¢ na etykiecie wyrobu, jego opako-
waniu lub na samym wyrobie (znak bezposredni DPM)
oraz na wszystkich wyzszych poziomach opakowania (°).

5. WARUNKI, KTORE MUSZA SPEENIAC PODMIOTY
GOSPODARCZE, INSTYTUCJE ZDROWIA PUBLICZNEGO
I UZYTKOWNICY PROFESJONALNI

35. Aby osiagnac¢ cele dotyczace UDI, przy opracowaniu wias-
nych krajowych mechanizméw UDI podmioty gospodarcze
i instytucje zdrowia publicznego powinny przechowaé na
calej dlugosci lfaficucha dystrybucji informacje zwigzane
zaréwno z identyfikatorem wyrobu (informacje statyczne),
jak i identyfikatorem produkcji (informacje dynamiczne).
Instytucje zdrowia publicznego i, w miarg mozliwosci,
uzytkownicy profesjonalni powinni wykorzystywaé te
informacje przy zglaszaniu incydentéw. Umozliwi to
w szczegblnosci  skuteczniejsze dzialania w  przypadku
wycofania wyrobéw z uzywania lub z obrotu.

36. Informacje zwigzane z identyfikatorem wyrobu (informacje
statyczne) powinny by¢ gromadzone w krajowych bazach
danych UDL

37. Po ustanowieniu przyszlej europejskiej bazy danych o wyro-
bach medycznych (EUDAMED) informacje zwiazane z iden-
tyfikatorem wyrobu (informacje statyczne) zostang scentra-
lizowane na poziomie europejskim w ramach europejskiego
systemu elektronicznego UDI, bedacego czescig przyszlej
bazy EUDAMED.

38. Informacje dotyczace identyfikatora produkcji (informacje
dynamiczne) nie powinny by¢ natomiast przesytane do
krajowych baz danych UDI i nie beda ujete w europejskim
systemie elektronicznym UDL

Do celéw niniejszego zalecenia podmioty gospodarcze,
instytucje zdrowia publicznego i uzytkownicy profesjonalni
powinni przestrzegal ponizszych warunkow:

Wytworcy

39. Po pierwsze, wytwércy powinni odpowiednio przypisaé
UDI (czgsci statyczne i dynamiczne) wyrobom medycznym,
ktére produkuja.

40. Po drugie, powinni udostepni¢ wymagane elementy danych
(zob. zalacznik), ktére powinny zostaé ujete w bazie
danych UDL

(°) Zgodnie z miedzynarodowymi wytycznymi nalezy wziaé pod uwage

ewentualne wyjatki lub wylaczenia dotyczace ogdlnej zasady, oparte
na klasie urzadzenia.

(®) Zgodnie z miedzynarodowymi wytycznymi palety nie wchodza
w zakres opakowan wyzszych pozioméw, dlatego warunki doty-
czace UDI nie odnoszg si¢ do palet.
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41. Po trzecie, powinni zmodyfikowal etykietowanie swoich jednego upowaznionego przedstawiciela w Unii. Wyzna-

42.

43.

44,

45.

46.

47.

48.

49.

50.

51.

52.

produktéw w celu drukowania kodu UDI w miar¢ mozli-
wosci na etykiecie wyrobu, jego opakowaniu lub na samym
wyrobie (znak bezposredni DPM) oraz na wszystkich na
wszystkich wyzszych poziomach opakowania, zgodnie
z ust. 34.

Po czwarte, powinni prowadzi¢ -elektroniczny rejestr
zarébwno identyfikatoréw wyrobu (informacje statyczne),
jak 1 identyfikatoréw produkgji (informacje dynamiczne).

Ponadto  powinni  prowadzi¢ elektroniczny  rejestr
podmiotéw gospodarczych, instytucji zdrowia publicznego
i uzytkownikéw profesjonalnych, ktérym dostarczyli kazdy
poszczegblny wyréb.

Importerzy

Po pierwsze, przed wprowadzeniem wyrobu do obrotu
w Unii importerzy powinni sprawdzi¢, czy wytwoérca odpo-
wiednio przypisat UDI (czesci statyczne i dynamiczne)
wyrobowi. W przypadku gdy importer uznaje lub ma
powody, aby uwazal, ze warunek ten nie zostal spetniony,
nie powinien wprowadzaé wyrobu do obrotu w Unii,
dopdki nie zostanie zapewniona jego zgodnos¢.

Po drugie, importerzy nie powinni usuwaé ani modyfi-
kowaé UDI, poniewaz uniemozliwi to identyfikowalnos¢.

Po trzecie, powinni oni upewnic si¢, czy wyrdb zostal juz
zarejestrowany w bazie danych UDI prowadzonej przez
panistwo cztonkowskie, w ktérym wyréb zostal wprowa-
dzony do obrotu w Unii.

Jezeli wyréb zostal juz zarejestrowany, importerzy powinni
sprawdzi¢, czy identyfikator wyrobu (informacje statyczne)
na produkcie odpowiada identyfikatorowi wpisanemu do
bazy danych UDL

Jezeli wyrdb nie zostal jeszcze zarejestrowany, importerzy
powinni spelni¢ wymogi dotyczace zarejestrowania infor-
macji zwigzanych z identyfikatorem wyrobu (informacje
statyczne).

Po czwarte, powinni oni prowadzi¢ elektroniczny rejestr
zarébwno identyfikatoréw wyrobu (informacje statyczne),
jak 1 identyfikatoréw produkgji (informacje dynamiczne).

Po piate, powinni oni prowadzi¢ elektroniczny rejestr
podmiotéw gospodarczych, ktére dostarczyly im wyroby.

Ponadto  powinni prowadzi¢ elektroniczny  rejestr
podmiotéw gospodarczych, instytucji zdrowia publicznego
i uzytkownikéw profesjonalnych, ktérym dostarczyli
wyroby.

Upowaznieni przedstawiciele

W przypadku gdy wytworca, ktéry pod wlasng nazwa
wprowadza wyréb do obrotu, nie posiada zarejestrowanej
siedziby w panstwie czlonkowskim, powinien wyznaczy¢

53.

54.

55.

56.

57.

58.

59.

60.

czenie to musi obowiazywaé przynajmniej w odniesieniu
do wszystkich wyrobéw nalezacych do tego samego
modelu.

Upowaznieni przedstawiciele powinni mieé na zadanie
dostep do rejestréw zaréwno identyfikatoréw wyrobu
(informacje statyczne), jak i identyfikatoréw produkeji
(informacje dynamiczne) zwigzanych z wyrobem (wyroba-
mi), dla ktérego (ktérych) zostali wyznaczeni.

Dystrybutorzy

Po pierwsze, przed wprowadzeniem wyrobu do obrotu
dystrybutorzy powinni sprawdzi¢, czy wytwoérca oraz,
w stosownych przypadkach, importer, odpowiednio przy-
pisali UDI (cz¢ci statyczne i dynamiczne) wyrobowi.
W przypadku gdy dystrybutor uznaje lub ma powody,
aby uwaza¢, ze warunek ten nie zostal spelniony, nie powi-
nien wprowadza¢ wyrobu do obrotu w Unii, dopdki nie
zostanie zapewniona jego zgodnosc¢.

Po drugie, dystrybutorzy nie powinni usuwaé ani modyfi-
kowaé UDI, poniewaz uniemozliwi to identyfikowalnos¢.

Po trzecie, powinni oni prowadzi¢ elektroniczny rejestr
zaréwno identyfikatoréw wyrobu (informacje statyczne),
jak i identyfikatoréw produkgji (informacje dynamiczne).

Po czwarte, powinni oni prowadzi¢ elektroniczny rejestr
podmiotéw gospodarczych, ktére dostarczyly im wyroby.

Ponadto powinni oni prowadzi¢ elektroniczny rejestr
podmiotéw gospodarczych, instytucji zdrowia publicznego
i uzytkownikéw profesjonalnych, ktérym dostarczyli
wyroby.

Instytugje zdrowia publicznego

Po pierwsze, instytucje zdrowia publicznego powinny
prowadzi¢ elektroniczny rejestr zaréwno identyfikatoréw
wyrobu (informacje statyczne), jak i identyfikatoréw
produkgji (informacje dynamiczne) wyrobéw medycznych
trafiajgcych do tych instytucji. Przy zglaszaniu incydentéw
instytucje zdrowia publicznego powinny wykorzystywaé
informacje dotyczace zaréwno identyfikatora wyrobu
(informacje statyczne), jak i identyfikatora produkgji (infor-
macje dynamiczne) w odniesieniu do wyrobéw, co do
ktorych zglaszane s3 incydenty.

Po drugie, w przypadku niektérych wyrobéw medycznych,
takich jak wyroby uzywane do procedur wysokiego ryzyka
lub specjalnie przeznaczone do stosowania u pacjentéw
wysokiego ryzyka, nalezy ustanowi¢ powigzanie miedzy
wyrobem a pacjentem, u ktérego zastosowano wyrob.
W zwigzku z tym instytucje zdrowia publicznego powinny
prowadzi¢ rejestr obejmujacy  poszczegblne  wyroby
i poszczeg6lnych pacjentow.
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61. Po trzecie, w odniesieniu do niektorych wyrobéw, takich 64. Do celéw niniejszego zalecenia zacheca si¢ panstwa czlon-

62.

63.

jak wyroby medyczne do implantacji, instytucje zdrowia
publicznego powinny przechowywaé w  elektronicznej
dokumentacji pacjenta zaréwno identyfikator wyrobu
(informacje statyczne), jak i identyfikator produkeji (infor-
macje dynamiczne). W razie wycofania z uzywania
powinno by¢ bowiem mozliwe dokladne ustalenie, ktory
wyrdb medyczny zostal wszczepiony konkretnemu pacjen-
towi.

Uzytkownicy profesjonalni

Przy zglaszaniu incydentéw uzytkownicy profesjonalni
powinni w miare mozliwoici wykorzystywaé informacje
dotyczace zaréwno identyfikatora wyrobu (informacje
statyczne), jak i identyfikatora produkeji (informacje dyna-
miczne) w odniesieniu do wyrobéw, co do ktérych zgla-
szane s3 incydenty.

6. KRAJOWE BAZY DANYCH UDI
Elementy danych

Pafistwa czlonkowskie, ktére zamierzajg ustanowi¢ system
UDI dla wyrobéw medycznych, zacheca si¢ do oparcia go
na krajowych bazach danych UDL

65.

kowskie do propagowania wykorzystywania formatu XML
(Extensible Markup Language) jako wspdlnego formatu
wymiany danych miedzy bazami danych UDI oraz do
wziecia pod uwage odpowiednich specyfikacji i standardéw
semantycznych istniejacych w tej dziedzinie.

Wymienione w zalaczniku elementy danych powinny by¢
wprowadzane do krajowych baz danych UDI i powinny
odpowiada¢ elementom zwigzanym z identyfikatorem
wyrobu (informacje statyczne).

Sporzadzono w Brukseli dnia 5 kwietnia 2013 r.

W imieniu Komisji
Tonio BORG

Czlonek Komisji
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ZALACZNIK

ELEMENTY DANYCH KRAJOWYCH BAZ DANYCH UDI

Krajowe bazy danych UDI powinny zawiera¢ nastgpujace elementy danych:

o

)
b)
9

d)

g

=y

)

ilos¢ w jednej konfiguracji opakowania;
w stosownych przypadkach, alternatywny lub dodatkowy identyfikator lub identyfikatory;
sposob kontrolowania produkeji wyrobu (data wygasnigcia lub data produkgji, numer serii lub partii, numer seryjny);

w stosownych przypadkach, identyfikator wyrobu oparty na jednostce stosowania (jesli wyrobowi nie przyznano
identyfikatora w ramach systemu niepowtarzalnych kodéw identyfikacyjnych wyrobéw na poziomie jego jednostki
stosowania, identyfikator wyrobu oparty na ,jednostce stosowania” przyznaje si¢ w celu powigzania stosowania
wyrobu z pacjentem);

nazwa i adres wytworcy (zgodnie ze wskazaniem na etykiecie);
w stosownych przypadkach, nazwa i adres upowaznionego przedstawiciela (zgodnie ze wskazaniem na etykiecie);

kod w ramach powszechnej nomenklatury wyrobéw medycznych (GMDN) lub kod w ramach uznanej migdzynaro-
dowo nomenklatury;

w stosownych przypadkach, nazwa handlowa lub nazwa marki;

w stosownych przypadkach, model wyrobu, odniesienie lub numer katalogowy;

w stosownych przypadkach, rozmiar w warunkach klinicznych (w tym objetosé, dlugosé, grubosé, srednica);
dodatkowy opis produktu (opcjonalne);

w stosownych przypadkach, warunki przechowywania lub obstugi (zgodnie ze wskazaniami na etykiecie lub
w instrukeji uzywania);

w stosownych przypadkach, dodatkowe nazwy handlowe wyrobu;

oznakowanie wyrobu jako wyrobu jednorazowego uzytku (t/n);

w stosownych przypadkach, liczba okreslajaca, ile razy mozna ponownie zastosowaé wyrdb;
informacje o tym, czy wyrdb jest pakowany sterylnie (t/n);

konieczno$¢ sterylizacji przed uzyciem (t/n);

oznakowany jako zawierajacy lateks (t/n);

oznakowany jako zawierajacy DEPH (t/n);

URL odsylajacy do dodatkowych informacji, np. elektronicznej instrukcji uzywania (opcjonalne);

w stosownych przypadkach, ostrzezenia i przeciwwskazania o krytycznym znaczeniu.







CENY PRENUMERATY w 2013 r. (bez VAT, wiacznie z normalng optatg za dostawe przesyiki)

Dziennik Urzedowy UE, serie L i C, wytacznie wersja papierowa w 22 jezykach urzedowych UE 1 300 EUR/rok

Dziennik Urzedowy UE, serie L i C, wersja papierowa + roczne w 22 jezykach urzedowych UE 1 420 EUR/rok
wydanie na ptycie DVD
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o przetargach, ptyta DVD raz w tygodniu urzedowych UE
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konkurs

Prenumerata Dziennika Urzedowego Unii Europejskigj, ktory jest wydawany w jezykach urzedowych Unii,
dostepna jest w 22 wersjach jezykowych. Dziennik Urzedowy sktada sie z dwdch serii — L (Legislacja) oraz
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Zgodnie z rozporzadzeniem Rady (WE) nr 920/2005, opublikowanym w Dzienniku Urzedowym L 156 z dnia
18 czerwca 2005 r., instytucje Unii Europejskiej nie majg obowigzku sporzgdzania wszystkich aktéw prawnych w
jezyku irlandzkim ani publikowania ich w tym jezyku. W zwigzku z tym irlandzkie wydania Dziennika Urzedowego
sprzedawane sg osobno.

Prenumerata Suplementu do Dziennika Urzedowego (seria S — Ogtoszenia o przetargach) obejmuje wszystkie
23 wersje jezykowe na pojedynczej ptycie DVD.

Na zadanie prenumeratorzy Dziennika Urzedowego Unii Europejskiej moga otrzymac rozne zatgczniki do Dziennika
Urzedowego. Prenumeratorzy informowani sg o publikacji zatacznikow poprzez zawiadomienia dotaczane do
Dziennika Urzedowego Unii Europejskiej.

Sprzedaz i prenumerata

Prenumerate roznych odptatnych publikacji wydawanych okresowo, na przyktad prenumerate Dziennika
Urzedowego Uni Europejskiej, mozna zaméwi¢ u naszych dystrybutorow handlowych. Wykaz dystrybutoréw
handlowych znajduje sie na stronie internetowej:

http://publications.europa.eu/others/agents/index_pl.htm

Portal EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu) zapewnia bezposredni i bezptatny dostep do prawodawstwa
Unii Europejskiej. EUR-Lex umozliwia dostep do Dziennika Urzedowego Unii Europejskiej
oraz traktatéw, aktow prawnych, orzecznictwa i aktéw przygotowawczych.

Dodatkowe informacje o Unii Europejskiej znajduja sie na stronie: http://europa.eu
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