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ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE RADY (UE) NR 917/2013

z dnia 23 wrze$nia 2013 r.

zmieniajgce rozporzadzenie wykonawcze

(UE) nr 857/2010 nakladajace ostateczne clo

wyréwnawcze i stanowigce o ostatecznym pobraniu tymczasowego cla nalozonego na przywoéz
niektorych politereftalanéw etylenu pochodzacych z Iranu, Pakistanu i Zjednoczonych Emiratéw
Arabskich

RADA UNII EUROPEJSKIE],

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Rady (WE) nr 597/2009 z dnia
11 czerwca 2009 r. w sprawie ochrony przed przywozem
towaréw subsydiowanych z krajéw niebedacych czlonkami
Wspélnoty  Europejskiej (')  (,rozporzadzenie podstawowe”),
w szczeg6lnosci jego art. 15 ust. 1,

uwzgledniajac wniosek przedstawiony przez Komisje Europejska
po konsultacji z Komitetem Doradczym,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

A. PROCEDURA

(1)  Rozporzadzeniem wykonawczym Rady (UE) nr
857/2010 () (,zaskarzonym rozporzadzeniem”) Rada
nalozyla ostateczne cla wyréwnawcze wynoszace od
42,34 EUR do 139,70 EUR za tong¢ na przywoz niekto-
rych politereftalanéw etylenu o liczbie lepkoSciowej
78 mllg lub wyzszej, zgodnie z normg ISO 1628-5,
pochodzacych z Iranu, Pakistanu i Zjednoczonych
Emiratow Arabskich.

(2) W dniu 6 grudnia 2010 r. wspdlpracujacy producent
eksportujgcy w Pakistanie, Novatex Ltd (,Novatex” lub
wprzedsiebiorstwo objete postgpowaniem”) ztozyt skarge

() DzU. L 188 z 18.7.2009, 5. 93.

(®) Rozporzadzenie wykonawcze Rady (UE) nr 857/2010 z dnia
27 wrze$nia 2010 r. nakladajace ostateczne clo wyréwnawcze
i stanowigce o ostatecznym pobraniu tymczasowego cla nalozonego
na przywéz niektorych politereftalanéw etylenu pochodzacych
z Iranu, Pakistanu i Zjednoczonych Emiratow Arabskich (Dz.U.
L 254 z 29.9.2010, s. 10).

do Sadu o stwierdzenie niewazno$ci zaskarzonego
rozporzadzenia w zakresie, w jakim dotyczy ono skarzg-

cego (%).

(3) W dniu 11 pazdziernika 2012 r. Sad w wyroku
w  sprawie T-556/10 (,wyrok Sadu”) uznal, ze
nieuwzglednienie przez Komisje i Radg¢ wartosci wynika-
jacej z korekty wiersza 74 deklaracji podatkowej za
2008 r. zainteresowanego przedsiebiorstwa oraz wynika-
jacy z tego blad maja wplyw na wazno$¢ art. 1 zaska-
rzonego rozporzadzenia w zakresie, w jakim stawka
ostatecznego cla wyréwnawczego ustalona przez Radg
przekroczyla stawke, ktéra mialaby zastosowanie w przy-
padku braku tego bledu. W zwigzku z powyzszym Sad
stwierdzit niewazno$¢ art. 1 zaskarzonego rozporzg-
dzenia w zakresie, w jakim dotyczy on przedsigbiorstwa
Novatex i w takim stopniu, w jakim ostateczna stawka
cla wyréwnawczego przekraczala stawke, ktéra miataby
zastosowanie w przypadku braku bledu.

(4)  Sad w sprawie T-2/95 (%) uznal, ze w przypadkach, gdy
postepowanie sklada si¢ z kilku etapéw administracyj-
nych, uniewaznienie jednego z tych etapéw nie unie-
waznia caloSci postgpowania. Niniejsze postgpowanie
antysubsydyjne stanowi przyklad takiego wieloetapowego
postepowania. W rezultacie uniewaznienie cze$ci zaska-
rzonego rozporzadzenia nie pociagga za sobg uniewaz-
nienia calej procedury przeprowadzonej przed przyjeciem
tego rozporzadzenia. Ponadto zgodnie z art. 266 Trak-
tatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej instytucje Unii
sa zobowigzane do wykonania wyroku Sadu. Oznacza to
réwniez mozliwos$¢ skorygowania tych aspektéw zaska-
rzonego rozporzadzenia, ktére doprowadzily do jego
czg$ciowego uniewaznienia, pozostawiajac niezmieniona
tre$¢ czeci niepodlegajacych zaskarzeniu i ktérych nie
dotyczy wyrok Sadu. Nalezy zauwazy¢, ze wszystkie
inne ustalenia zawarte w zaskarzonym rozporzadzeniu
zachowujg waznos$¢.

(}) Sprawa T-556/10 Novatex Ltd przeciwko Radzie Unii Europejskiej.

(*) Sprawa T-2/95, Industrie des poudres sphériques (IPS) przeciwko Radzie,
Rec. 1998, s. 1I-3939.
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W nastepstwie wyroku Sadu Komisja czeSciowo wzno-
wila w dniu 17 maja 2013 r. dochodzenie antysubsy-
dyjne dotyczgce przywozu niektérych politereftalandéw
etylenu pochodzacych m.in. z Pakistanu (,zawiadomie-
nie”) (!). Zakres ponownie wszczetego dochodzenia byt
ograniczony do wykonania wyroku Sadu w odniesieniu
do przedsigbiorstwa Novatex.

Komisja oficjalnie powiadomila o cze¢Sciowym wzno-
wieniu dochodzenia producentow eksportujacych, impor-
teréw, uzytkownikéw oraz dostawcéw surowcéw, co do
ktorych wiadomo, Ze sg zainteresowani, a takze przed-
stawicieli pafistwa wywozu oraz przemysl unijny. Zain-
teresowanym  stronom umozliwiono przedstawienie
opinii na piSmie oraz zlozenie wniosku o przestuchanie
w terminie okre$lonym w zawiadomieniu. Zadna z zain-
teresowanych stron nie ztozyla wniosku o przestuchanie.

Wszystkie zainteresowane strony zostaly poinformowane
o istotnych faktach i ustaleniach, na podstawie ktérych
zamierzano zaleci¢ nalozenie zmienionego ostatecznego
cla wyréwnawczego wobec przedsigbiorstwa Novatex.
Wyznaczono réwniez termin, w ktérym strony mialy
mozliwo$¢ przedstawienia uwag dotyczacych ujawnio-
nych informacji.

B. WYKONANIE WYROKU SADU
1. Uwaga wstepna

Nalezy przypomnie(, ze przyczyng czeSciowego uniewaz-
nienia zaskarzonego rozporzadzenia byl brak uwzgled-
nienia przez Komisje i Rade faktu skorygowania wiersza
74 deklaracji podatkowej za 2008 r. przedsigbiorstwa
objetego postepowaniem.

2. Uwagi zainteresowanych stron

W obowigzujacym terminie skladania uwag przedsigbior-
stwo objete postepowaniem stwierdzito, ze w nastepstwie
wyroku sadu stawka ostatecznego cla wyréwnawczego
na przyw6z do Unii niektérych politereftalanéw etylenu
pochodzacych z Pakistanu powinna zosta¢ zmniejszona
0 1,02 %. Przedsi¢biorstwo Novatex stwierdzito ponadto,
ze stawke cla wyrdwnawczego stosowana wobec Novatex
nalezy ustali¢ na 4,1 %. lub 35,39 EUR za ton¢ od dnia
1 czerwca 2010 r. (podana data wejscia w Zycie tymcza-
sowego cla).

Nie otrzymano zadnych dalszych uwag dotyczacych
czgdciowego wznowienia.

3. Analiza uwag

Po dokonaniu analizy powyzszych uwag, niniejszym
potwierdza si¢, ze uniewaznienie zaskarzonego rozporza-

() Dz.U. C 138 z 17.5.2013, s. 32.

(12)

(13)

(15)

dzenia w odniesieniu do przedsigbiorstwa Novatex,
w takim stopniu, w jakim ostateczna stawka cla wyréw-
nawczego przekracza stawke, ktéra miataby zastosowanie
w przypadku braku bledu ustalonego przez Sad, nie skut-
kuje uniewaznieniem calej procedury przeprowadzonej
przed przyjeciem tego rozporzadzenia.

Ponowne obliczenie stawki cla majacej zastosowanie
wobec przedsi¢biorstwa Novatex, po uwzglednieniu
korekty wiersza 74 deklaracji podatkowej, faktycznie
skutkuje ustaleniem skorygowanej stawki wynoszgcej
35,39 EUR za tong.

Skorygowana stawka cla wyréwnawczego powinna
faktycznie by¢ stosowana z mocg wsteczng, tj. od dnia
wejScia w zycie zaskarzonego rozporzadzenia.

4. Whnioski

Po uwzglednieniu i przeanalizowaniu uwag stwierdza si¢
zatem, ze wykonanie wyroku Sadu powinno doprowa-
dzi¢ do zmiany stawki cla wyréwnawczego majacego
zastosowanie do  przedsigbiorstwa Novatex, ktéra
powinna zosta¢ zmniejszona z 44,02 EUR[tone¢ do
35,39 EUR/tong. Poniewaz przedsigbiorstwo Novatex
bylo jedynym producentem eksportujacym produkt
objety postgpowaniem w Pakistanie w okresie objetym
dochodzeniem, ta skorygowana stawka cla bedzie stoso-
wana do calosci przywozu z Pakistanu. Skorygowana
stawka cla powinna faktycznie by¢ stosowana z moca
wsteczng, tj. od dnia wejScia w zycie zaskarzonego
rozporzadzenia. Jednak, na mocy art. 2 tego rozporza-
dzenia, kwoty zabezpieczone w postaci tymczasowego
cla wyréwnawczego nalozonego zgodnie z rozporzadze-
niem Komisji (UE) nr 473/2010 (%) na przywéz z Paki-
stanu moga by¢ ostatecznie pobrane zgodnie ze stawka
ostatecznego cla wyréwnawczego 35,39 EURO za tong,
nalozonego na mocy zmienionego obecnie art. 1 zaska-
rzonego rozporzadzenia. Zabezpieczone kwoty przekra-
czajace kwote ostatecznego cla wyréwnawczego powinny
zostaé zwolnione. Dodatkowo, ze wzgedlu na przejrzys-
to$¢, nalezy zaznaczyé, ze rozporzadzenie (UE) nr
473/2010 weszlo w zycie z dniem nastgpujacym po
dniu jego publikacji w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej, mianowicie w dniu 2 czerwca 2010 r. (a nie w dniu
1 czerwca 2010 r., jak utrzymuje Novatex).

Organy celne powinny otrzymaé polecenie dokonania
zwrotu nadplaconego cla (jego czeSci powyzej kwoty
35,39 EUR na tong¢) w odniesieniu do przedmiotowego
przywozu zgodnie z obowiazujacymi przepisami prawa
celnego.

(%) Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 473/2010 z dnia 31 maja 2010 r.

naklfadajace tymczasowe clo wyréwnawcze na przywo6z niektérych
politereftalanéw etylenu pochodzacych z Iranu, Pakistanu i Zjedno-
czonych Emiratéw Arabskich (Dz.U. L 134 z 1.6.2010, s. 25).
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C. UJAWNIENIE USTALEN

(16)  Wszystkie  zainteresowane strony  poinformowano
o podstawowych faktach i wzgledach, na podstawie
ktérych zamierzano wykona¢ wyrok Sadu. Wszystkie
zainteresowane strony mialy mozliwo$¢ przedstawienia
swoich uwag, w terminie 10 dni, okre§lonym w art. 30
ust. 5 rozporzadzenia podstawowego.

(17)  Nie otrzymano zadnych znaczacych uwag.

D. ZMIANA SRODKOW

(18) W Swietle wynikow czg$ciowego wznowienia docho-
dzenia uznaje si¢ za stosowne zmieni¢ stawke cla
wyréwnawczego stosowang do przywozu politereftalanu
etylenu o liczbie lepkoSciowej 78 mlfg lub wigkszej,
zgodnie z normg ISO 1628-5, pochodzacego z Iranu,
Pakistanu, ustalajac ja na poziomie 35,39 EUR/tone.

(19)  Niniejsza procedura nie ma wplywu na date wygasniecia
srodkéw  wprowadzonych na mocy zaskarzonego
rozporzadzenia, mianowicie dzien 30 wrze$nia 2015 r.

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

1. Tabela w art. 1 ust. 2 rozporzadzenia wykonawczego (UE)
nr 857/2010 otrzymuje brzmienie:

L 253/3
Stawka ostatecznego cla wyréwnaw-
JPanstwo czego
(EUR/t)

Iran: wszystkie przedsiebiorstwa 139,70
Pakistan: wszystkie przedsigbior- 35,39
stwa
Zjednoczone Emiraty Arabskie: 42,34”
wszystkie przedsigbiorstwa

2. Skorygowang stawke cla wynoszaca 35,39 EUR/tong dla
Pakistanu stosuje si¢ od dnia 30 wrze$nia 2010 r.

3. Zwraca si¢ lub umarza kwoty cla zaplacone lub zaksiggo-
wane na podstawie art. 1 rozporzadzenia wykonawczego (UE)
nr 857/2010 w jego pierwotnej wersji oraz kwoty tymczaso-
wego cla ostatecznie pobranego na podstawie art. 2 tego
samego rozporzadzenia w jego pierwotnej wersji, ktére przekra-
czajg kwoty ustanowione w art. 1 niniejszego rozporzadzenia.
Whniosek o zwrot lub umorzenie platnosci sktada si¢ do krajo-
wych organéw celnych zgodnie z obowiazujacym prawodaw-
stwem celnym. O ile nie okre$lono inaczej, zastosowanie majg
obowiazujace przepisy dotyczace naleznosci celnych.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie nastgpnego 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 23 wrze$nia 2013 r.

W imieniu Rady
V. JUKNA
Przewodniczgcy
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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) NR 918/2013

z dnia 20 wrzesnia 2013 r.

ustanawiajace zakaz polowoéw plamiaka w wodach UE i w wodach migdzynarodowych obszaréw
Vb oraz Vla przez statki plywajace pod banderg Hiszpanii

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Rady (WE) nr 1224/2009 z dnia
20 listopada 2009 r. ustanawiajgce wspolnotowy system
kontroli w celu zapewnienia przestrzegania przepisow wsp6lnej
polityki ryboléwstwa ('), w szczeg6lnosci jego art. 36 ust. 2,

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

(1) W rozporzadzeniu Rady (UE) nr 39/2013 z dnia
21 stycznia 2013 r. ustalajgcym uprawnienia do
polowéw dla statkéw UE na 2013 r. w odniesieniu do
pewnych stad ryb i grup stad ryb, ktdére nie sg przed-
miotem negocjacji lub uméw migdzynarodowych (3),
okreslono kwoty na rok 2013.

(20  Wedlug informacji przekazanych Komisji statki pltywajace
pod banderg pafistwa czlonkowskiego, o ktérym mowa
w zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia, lub zareje-
strowane w tym panstwie czlonkowskim wyczerpaly
kwote na polowy stada w nim okreslonego przyznang
na 2013 r.

(3)  Nalezy zatem zakazal dzialalno$ci potowowej w odnie-
sieniu do wspomnianego stada,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Wyczerpanie kwoty

Kwote polowowa przyznanag na 2013 r. pafstwu czlonkow-
skiemu, o ktérym mowa w zalaczniku do niniejszego rozporzg-
dzenia, w odniesieniu do stada w nim okre§lonego, uznaje si¢
za wyczerpang z dniem wymienionym w tym zalgczniku.

Artykut 2
Zakazy

Z dniem okreslonym w zalaczniku do niniejszego rozporza-
dzenia zakazuje si¢ dzialalnosci polowowej w odniesieniu do
stada okre$lonego w zalaczniku przez statki plywajace pod
banderg paristwa cztonkowskiego w nim okreslonego, lub zare-
jestrowane w tym panstwie cztonkowskim. W szczegélnosci po
tym terminie zakazuje si¢ zatrzymywania na burcie, przemiesz-
czania, przeladunku i wyladunku ryb pochodzacych z tego
stada zlowionych przez te statki.

Artykut 3
Wejscie w Zycie
Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie nastgpnego dnia po
jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloici i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 20 wrzes$nia 2013 r.

() Dz.U. L 343 z 22.12.2009, s. 1.
() Dz.U. L 23 z 25.1.2013, s. 1.

W imieniu Komisji,
za Przewodniczqcego,
Lowri EVANS

Dyrektor Generalny ds. Gospodarki Morskiej

i Rybotéwstwa
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ZALACZNIK
Nr 42/TQ39
Panstwo cztonkowskie Hiszpania
Stado HAD/5BC6 A.
Gatunek Plamiak (Melanogrammus aeglefinus)
Obszar wody UE i wody migdzynarodowe obszaréw Vb oraz Via
Data 20.8.2013
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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) NR 919/2013

z dnia 20 wrzesnia 2013 r.

ustanawiajace zakaz polowéw widlaka bialego w wodach UE i wodach miedzynarodowych
obszaréw VIII i IX przez statki ptywajace pod banderg Hiszpanii

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Rady (WE) nr 1224/2009 z dnia
20 listopada 2009 r. ustanawiajgce wspélnotowy system
kontroli w celu zapewnienia przestrzegania przepisow wspélnej
polityki ryboléwstwa (1), w szczegblnosci jego art. 36 ust. 2,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu Rady (UE) nr 1262/2012 z dnia
20 grudnia 2012 r. ustalajgcym na lata 2013 i 2014
uprawnienia do polow6w dla unijnych statkéw rybackich
dotyczace niektorych stad ryb glebinowych (2) okreslono
kwoty na 2013 r.

(2)  Wedlug informacji przekazanych Komisji statki ptywajace
pod banderg panstwa czlonkowskiego, o ktérym mowa
w zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia, lub zareje-
strowane w tym pafistwie czlonkowskim wyczerpaty
kwote na polowy stada w nim okreslonego przyznana
na 2013 r.

(3)  Nalezy zatem zakazal dzialalno$ci potowowej w odnie-
sieniu do wspomnianego stada,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Wyczerpanie kwoty

Kwote polowowa przyznanag na 2013 r. pafstwu czlonkow-
skiemu, o ktérym mowa w zalaczniku do niniejszego rozporzg-
dzenia, w odniesieniu do stada w nim okre§lonego, uznaje si¢
za wyczerpang z dniem wymienionym w tym zalgczniku.

Artykut 2
Zakazy

Z dniem okreslonym w zalaczniku do niniejszego rozporza-
dzenia zakazuje si¢ dzialalnosci polowowej w odniesieniu do
stada okre$lonego w zalaczniku przez statki plywajace pod
banderg paristwa cztonkowskiego w nim okreslonego, lub zare-
jestrowane w tym panstwie cztonkowskim. W szczegélnosci po
tym terminie zakazuje si¢ zatrzymywania na burcie, przemiesz-
czania, przeladunku i wyladunku ryb pochodzacych z tego
stada zlowionych przez te statki.

Artykut 3
Wejscie w Zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie nastgpnego dnia po
jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloici i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 20 wrzes$nia 2013 r.

() Dz.U. L 343 z 22.12.2009, s. 1.
() Dz.U. L 356 z 22.12.2012, s. 22.

W imieniu Komisji,
za Przewodniczqcego,
Lowri EVANS

Dyrektor Generalny ds. Gospodarki Morskiej

i Rybotéwstwa
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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) NR 920/2013

z dnia 24 wrzeénia 2013 r.

W sprawie wyznaczania i nadzorowania jednostek notyfikowanych na podstawie dyrektywy Rady
90/385[EWG dotyczacej wyrobéw medycznych aktywnego osadzania oraz dyrektywy Rady
93/42/[EWG dotyczacej wyrobéw medycznych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac dyrektywe Rady 90/385/EWG z dnia 20 czerwca
1990 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw czlonkow-
skich odnoszacych si¢ do wyrobéw medycznych aktywnego
osadzania ('), w szczegdlnosci jej art. 11 ust. 2,

uwzgledniajac dyrektywe Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca
1993 r. dotyczaca wyroboéw medycznych (3), w szczegdlnosci
jej art. 16 ust. 2,

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

Postep techniczny spowodowal wigksza zlozono$é
wyrob6w i metod produkgji, pociggajac za soba nowe
wyzwania w zakresie ocen zgodnoéci dla jednostek noty-
fikowanych. Zmiany te doprowadzily do rdznic
w poziomie kompetencji jednostek notyfikowanych i w
stopniu rygorystycznosci ich dziatan. W zwiazku z tym,
w celu zapewnienia sprawnego funkcjonowania rynku
wewnetrznego, niezbedne jest ustalenie jednolitej inter-
pretacji glownych elementéw kryteriow wyznaczania
jednostek notyfikowanych okreslonych w  dyrektywie
90/385/EWG i dyrektywie 93/42/EWG.

Jednolita interpretacja kryteriéw wyznaczania przewi-
dziana w niniejszym rozporzadzeniu nie wystarczy, aby
zapewni¢ ich spdjne stosowanie. Pafistwa czlonkowskie
stosujg bowiem rézne metody oceny. Réznice te stajg sie
coraz glebsze z powodu wspomnianej juz rosngcej
zlozono$ci  prac jednostek oceniajacych  zgodnosé.
Ponadto w codziennej praktyce wyznaczania pojawia
si¢ wiele doraznych kwestii w odniesieniu do nowych
technologii i produktéw. Dlatego tez konieczne jest okre-
Slenie obowiazkéw proceduralnych zapewniajacych staly
dialog miedzy panstwami czlonkowskimi na temat ich
ogollnych praktyk i na temat doraznych kwestii. Ujawni
to rozbieznoSci w stosowanych metodach oceny jedno-
stek oceniajgcych zgodno$¢ oraz w interpretacji kryte-
ri6w ich wyznaczania okreSlonych w  dyrektywie
90/385/EWG i dyrektywie 93/42/JEWG. Ujawnienie

() Dz.U. L 189 z 20.7.1990, s. 17.
() Dz.U. L 169 z 12.7.1993, s. 1.

tych rozbieznosci pozwoli wypracowaé jednolita inter-
pretacje metod oceny, w szczeg6lnoéci w odniesieniu
do nowych technologii i wyrobéw.

Aby zapewni¢ jednolite podejécie organéw wyznaczaja-
cych i jednakowe warunki konkurencji, organy te
powinny podejmowac decyzje w oparciu o wspdlny
zestaw dokumentéw, ktére stworza podstawy do weryfi-
kagji kryteri6bw wyznaczania okreSlonych w dyrektywie
90/385/EWG i dyrektywie 93/42/EWG.

Praca jednostek oceniajacych zgodnos¢ jest coraz bardziej
zlozona i zwigzku z tym w celu ulatwienia jednolitego
stosowania  ustanowionych  kryteriéw  dotyczacych
wyznaczania tych jednostek powinny by¢ one oceniane
przez zespoly 0séb oceniajgcych reprezentujacych wiedze
i do$wiadczenie réznych panstw czlonkowskich i Komisji.
Aby ulatwi¢ takie oceny, okreslone kluczowe dokumenty
powinny by¢ dostepne dla zaangazowanych w nig oséb.
Organy wyznaczajace z pafistw czlonkowskich innych
niz pafnstwo czlonkowskie, w ktérych jednostka ocenia-
jaca zgodno$¢ ma siedzibg, powinny mieé mozliwosé
przegladu dokumentacji dotyczgcej oceny oraz przedsta-
wienia ewentualnych uwag w sprawie planowanych
wyznaczefi. Dostep do tych dokument6éw jest konieczny,
aby umozliwi¢ identyfikacje stabych punktéw jednostek
oceniajagcych  zgodno$¢  bedacych  wnioskodawcami,
a takze rozbieznosci w metodach oceny stosowanych
przez panstwa czlonkowskie i w ich interpretacji kryte-
riow  wyznaczania  okreSlonych  w  dyrektywie
90/385/EWG i dyrektywie 93/42/EWG.

W celu zapewnienia, aby jednolita interpretacja ustalo-
nych kryteriéw byla stosowana analogicznie do rozsze-
rzania zakresu wyznaczenia, ktore czesto odzwierciedla
nowe technologie lub rodzaje produktéw, i do odna-
wiania wyznaczenia jednostek notyfikowanych, nalezy
przestrzegal procedur wyznaczania jednostek oceniaja-
cych zgodno$¢ takze w tych przypadkach.

Potrzeba kontroli i monitorowania jednostek notyfikowa-
nych przez organy wyznaczajgce wzrosla, poniewaz
postep techniczny zwigkszyl ryzyko braku niezbednych
kompetencji w jednostkach notyfikowanych w odnie-
sieniu do nowych technologii lub wyrobéw pojawiaja-
cych sie w zakresie wyznaczenia tych jednostek.
Poniewaz postep techniczny skraca cykle produktéw,
a organy wyznaczajace stosuja roézng czesto$¢ ocen
w nadzorze na miejscu oraz monitorowania, nalezy usta-
nowi¢ minimalne wymogi dotyczace czgstosci przepro-
wadzania nadzoru i monitorowania jednostek notyfiko-
wanych oraz organizowa oceny na miejscu bez zapo-
wiedzi lub zapowiedziane z krétkim wyprzedzeniem.
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Jezeli, pomimo wprowadzenia $rodkéw w celu zapew-
nienia spéjnego stosowania wymogow przez panstwa
czfonkowskie oraz dzialan nastgpczych zwigzanych
z tymi wymogami, kompetencje jednostki notyfikowanej
budza watpliwosci, Komisja powinna mie¢ mozliwosé
badania indywidualnych przypadkéw. Badanie przez
Komisje staje si¢ coraz bardziej potrzebne, poniewaz
postep techniczny zwigkszyl ryzyko tego, ze jednostki
notyfikowane moga nie posiadaé niezbednych kompe-
tencji w odniesieniu  do nowych technologii lub
produktéw mieszczacych si¢ w zakresie wyznaczenia.

Pafistwa czlonkowskie powinny wspélpracowaé ze soba
oraz z Komisjg w celu zwickszenia przejrzystosci
i wzajemnego zaufania oraz dalszego dostosowywania
i rozwoju procedur wyznaczania, jego rozszerzania
i odnawiania, przede wszystkim z my$la o pojawiajacych
sic nowych kwestiach interpretacyjnych dotyczacych
nowych technologii i wyrobéw. Pafstwa czltonkowskie
powinny konsultowaé si¢ wzajemnie i z Komisja na
temat kwestii o ogdélnym znaczeniu dla wykonania
niniejszego rozporzadzenia oraz przekazywaé sobie
nawzajem i Komisji informacje na temat wzoru listy
kontrolnej oceny, ktéry stanowi podstawe ich praktyk
w zakresie oceny.

Rosnaca zlozono$¢ zadan w zakresie wyznaczania jedno-
stek oceniajacych zgodnos¢, odzwierciedlajaca rosnaca
zlozono$¢ ich pracy, wymaga znacznych zasobdw.
Dlatego tez na panstwa czlonkowskie nalezy nalozy¢
wymogi w odniesieniu do zatrudnienia minimalnej liczby
kompetentnych pracownikéw, ktérzy posiadaja odpo-
wiednie umiejetnosci i s3 upowaznieni do dzialania
w sposéb niezalezny.

Organy wyznaczajgce, ktére nie s3 odpowiedzialne za
nadzor rynku i czuwanie nad bezpieczefistwem wyrobow
medycznych, nie zawsze s3 $wiadome niedociggnigé
w pracy jednostek notyfikowanych, ktére zostaly zauwa-
zone przez wilasciwe organy podczas prowadzenia
kontroli produktéw. Ponadto organy wyznaczajace
niekoniecznie posiadaja pelng wiedz¢ dotyczaca produk-
téw, ktéra bywa potrzebna do oceny prawidlowosci
pracy jednostek notyfikowanych. W zwigzku z tym
organy wyznaczajace powinny konsultowad si¢ z whasci-

wymi organami.

Gdy wyznaczenie opiera si¢ na akredytacji w rozumieniu
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 765/2008 z dnia 9 lipca 2008 r. ustanawiajacego
wymagania w zakresie akredytacji i nadzoru rynku odno-
szace si¢ do warunkéw wprowadzania produktéw do
obrotu i  uchylajacego  rozporzadzenie  (EWG)
nr 339/93 ("), jednostki akredytujace, z jednej strony,
oraz organy wyznaczajace i wilasciwe organy, z drugiej
strony, powinny wymienia¢ si¢ informacjami istotnymi
dla oceny jednostek notyfikowanych w celu zapewnienia
przejrzystego i spbjnego stosowania kryteriéw okreslo-
nych w zalaczniku 8 do dyrektywy 90/385/EWG i zalgcz-
niku XI do dyrektywy 93/42/[EWG. Potrzeba takiej
wymiany informacji okazala si¢ szczegélnie istotna
w przypadku praktyk jednostek oceniajacych zgodnosé
w odniesieniu do nowych technologii i wyrobéw oraz

() Dz.U. L 218 z 13.8.2008, s. 30.

ich zdolnosci do objecia tych technologii i wyrobéw
zakresem swoich dzialan, a tym samym spelnienia kryte-
ribw  wyznaczania  okreSlonych w  dyrektywie
90/385/EWG i dyrektywie 93/42/EWG.

(12)  Nalezy przewidzie¢ okres przejsciowy, aby da¢ organom
wyznaczajacym czas na zgromadzenie niezbednych
dodatkowych zasobéw i dostosowanie swoich procedur.

(13) Zlozone zmiany techniczne i zmiany w produkcji
spowodowaly, Ze niektére jednostki notyfikowane zlecaja
cze$¢ ocen na zewngatrz. Nalezy zatem ustali¢ ograni-
czenia i okresli¢ warunki, na jakich mozna tego dokony-
waé. Jednostki notyfikowane powinny kontrolowad
swoich podwykonawcéw i ich jednostki zalezne. Musza
one dysponowal odpowiednimi zasobami, w tym
w pelni wykwalifikowanym personelem, do dokonywania
whasnych ocen lub przegladu ocen dokonywanych przez
ekspertéw zewnetrznych.

(14 W celu zapewnienia, aby na decyzje jednostek notyfiko-
wanych nie mialy wplywu okolicznosci niezgodne
z prawem, organizacja i dzialanie organéw powinny
zapewniaé pelng bezstronno$é. Aby méc wykonywad
swoje zadania w sposéb spdjny i systematyczny, jedno-
stki te powinny posiadaé wystarczajacy system zarzadza-
nia, obejmujacy przepisy w zakresie tajemnicy stuzbowej.
Aby umozliwi¢ jednostkom notyfikowanym wlaciwe
realizowanie swoich zadan, poziom wiedzy i kompetencji
personelu powinien by¢ zagwarantowany przez caly czas.

(15)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa
zgodne z opinia komitetu utworzonego na podstawie
art. 6 ust. 2 dyrektywy 90/385/EWG,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Definicje

Do celéw niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ nastepujace
definicje:

a) ,wyrob” oznacza aktywny wyréb medyczny do implantacji
(wyréb medyczny aktywnego osadzania) w rozumieniu art. 1
ust. 2 lit. ¢) dyrektywy 90/385[EWG lub wyréb medyczny
i jego wyposazenie w rozumieniu art. 1 ust. 2 dyrektywy
93[42[EWG;

=

,jednostka oceniajaca zgodno$¢” oznacza jednostke, ktora
dokonuje wzorcowania, badania, certyfikacji i inspekcji na
podstawie art. R1 pkt 13 zalacznika I do decyzji Parlamentu
Europejskiego i Rady nr 768/2008/WE (?);

¢) ,jednostka notyfikowana” oznacza jednostke oceniajaca
zgodno$¢, ktéra zostala notyfikowana przez pafstwo czlon-
kowskie zgodnie z art. 11 dyrektywy 90/385/EWG lub art.
16 dyrektywy 93/42[EWG;

&

yjednostka akredytujgca” oznacza jedyng w danym panstwie
czlonkowskim  jednostke udzielajaca  akredytacji na
podstawie upowaznienia udzielonego jej przez pafistwo,
jak okreslono w art. 2 pkt 10 rozporzadzenia (WE)
nr 765/2008;

() Dz.U. L 218 z 13.8.2008, s. 82.
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e) ,organ wyznaczajagcy” oznacza organ, ktéremu panstwo
czlonkowskie powierzylo oceng, wyznaczanie, notyfikowanie
i monitorowanie jednostek notyfikowanych na mocy dyrek-
tywy 90/385/EWG lub dyrektywy 93/42[EWG;

f) ,wlasciwy organ” oznacza organ odpowiedzialny za nadzér
rynku lub czuwanie nad bezpieczenstwem wyrobow;

g) ,ocena na miejscu” oznacza kontrole prowadzona przez
organ wyznaczajagcy na terenie zakladu jednostki lub jej
podwykonawcow, lub jednostek zaleznych;

h) ,ocena na miejscu w nadzorze” oznacza okresowa rutynowg
oceng na miejscu, ktdra nie jest ani oceng na miejscu prze-
prowadzang w celu wyznaczenia po raz pierwszy, ani oceng
na miejscu przeprowadzana w celu odnowienia wyznacze-
nia;

i) ,audyt obserwowany” oznacza dokonywang przez organ
wyznaczajacy ocene skuteczno$ci zespolu audytowego
jednostki notyfikowanej przeprowadzang na terenie zakladu
klienta tej jednostki;

j) Jfunkcje” oznaczaja zadania, ktére majg by¢ realizowane
przez personel jednostki i jej ekspertéw zewnetrznych,
a mianowicie: audyt systeméw jakosci, przeglad dokumen-
tacji technicznej zwiazanej z produktem, przeglad ocen
klinicznych i badan klinicznych, testowanie wyrobéw i,
w odniesieniu do kazdej z wyzej wymienionych pozycji,
koncowy przeglad i podjecie decyzji w danej sprawie;

k) ,zlecanie podwykonawstwa” oznacza przenoszenie zadaf na
jeden z ponizszych podmiotéw:

(i) osobe prawna;

(ii) osobe fizyczna, ktora dalej przekazuje te zadania lub ich
czgsci;

(iii) kilka os6b fizycznych lub prawnych, ktére wspdlnie
wykonuja te zadania.

Artykut 2

Interpretacja kryteriow wyznaczania

Kryteria okre$lone w zalaczniku 8 do dyrektywy 90/385[EWG
lub w zalgczniku XI do dyrektywy 93/42[EWG stosuje si¢
zgodnie z zasadami ustanowionymi w zalaczniku L

Artykut 3

Procedura wyznaczania jednostek notyfikowanych

1. Skladajac wniosek o wyznaczenie na jednostke notyfiko-
wang, jednostka oceniajgca zgodno$¢ korzysta z formularza
okreslonego w zalaczniku II Jezeli jednostka oceniajaca zgod-
no$¢ sklada wniosek i zalaczone do niego dokumenty w formie
papierowej, przekazuje réwniez kopie wniosku i zalacznikéw
w formie elektronicznej.

We wniosku okresla si¢ czynno$ci w ramach oceny zgodnosci,
procedury oceny zgodnosci i obszary kompetencji, w zakresie
ktorych jednostka oceniajaca zgodnos¢ ubiega si¢ o notyfikacje,
przy czym obszary te okreSla si¢ za pomocg kodéw stosowa-

nych w systemie informacyjnym NANDO (,New Approach
Notified and Designated Organisations”) (1) i dodatkowych
podziatéw tych obszaréw.

2. Organ wyznaczajacy panstwa czlonkowskiego, w ktérym
jednostka oceniajaca zgodno$¢ ma siedzibe, ocenia t¢ jednostke
zgodnie z list3 kontrolng oceny obejmujaca przynajmniej
pozycje wymienione w zalaczniku II. Ocena taka obejmuje
oceng na miejscu.

Przedstawiciele organéw wyznaczajgcych dwoch innych panstw
czlonkowskich, przy wspélpracy z organem wyznaczajacym
panstwa czlonkowskiego, w ktérym jednostka oceniajgca zgod-
no$¢ ma siedzibe, i wspdlnie z przedstawicielem Komisji,
uczestniczag w ocenie jednostki oceniajacej zgodno$é, w tym
w ocenie na miejscu. Organ wyznaczajacy panstwa czlonkow-
skiego, w ktérym jednostka oceniajgca zgodno$¢ ma siedzibe,
zapewnia tym przedstawicielom z wystarczajacym wyprzedze-
niem dostgp do dokumentéw niezbednych do oceny jednostki
oceniajacej zgodno$é. W ciggu 45 dni od oceny na miejscu
przedkladaja oni sprawozdanie, ktore zawiera co najmniej
podsumowanie stwierdzonych niezgodnosci z kryteriami okre-
Slonymi w zalgczniku I i zalecenia w odniesieniu do wyzna-
czenia jednostki notyfikowane;.

3. Panstwa czlonkowskie udostgpniaja grupe oséb oceniajg-
cych, ktére Komisja moze powola¢ do kazdej oceny.

4. Organ wyznaczajgcy panstwa czlonkowskiego, w ktérym
jednostka oceniajgca zgodno$¢ ma siedzibe, wprowadza do
systemu przechowywania danych zarzadzanego przez Komisje
sprawozdanie z oceny sporzadzone przez przedstawiciel,
o ktérych mowa w ust. 2, wlasne sprawozdanie z oceny oraz
sprawozdanie z oceny na miejscu, jesli nie jest ono zawarte
w sprawozdaniu z oceny.

5. Organy wyznaczajgce wszystkich pozostalych panstw
czlonkowskich sg informowane o wniosku i moga wystapié
o dostep do niektérych lub wszystkich dokumentéw, o ktérych
mowa w ust. 4. Organy te i Komisja mogg dokona¢ przegladu
wszystkich dokumentéw, o ktérych mowa w ust. 4, zglaszaé
pytania lub zastrzezenia i zwréci¢ si¢ o dalsze dokumenty
w terminie jednego miesigca od ostatniego wprowadzenia do
systemu jednego z tych dokumentéw. W tym samym terminie
moga zwréci¢ si¢ o zorganizowanie przez Komisje wymiany
pogladéw na temat wniosku.

6.  Organ wyznaczajacy panstwa czlonkowskiego, w ktorym
jednostka oceniajaca zgodno$¢ ma siedzibg, ustosunkowuje si¢
do pytan, zastrzezenn i wnioskéw o przedstawienie dalszych
dokumentéw w terminie czterech tygodni od ich otrzymania.

W terminie czterech tygodni od otrzymania odpowiedzi organy
wyznaczajace pozostalych pafistw cztonkowskich lub Komisja
moga indywidualnie lub wspdlnie skierowaé zalecenia do
organu wyznaczajgcego panstwa czlonkowskiego, w ktérym
jednostka oceniajaca zgodno$¢ ma siedzibe. Powyzszy organ
wyznaczajacy uwzglednia te zalecenia przy podejmowaniu
decyzji w sprawie wyznaczenia jednostki oceniajacej zgodnos¢.
Jezeli nie stosuje si¢ on do zalecen, uzasadnia to w terminie
dwoch tygodni od podjecia decyzji.

(") .NANDO"; zob. http:/[ec.europa.cufenterprise/newapproach/nando.
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7. Panstwo czlonkowskie notyfikuje Komisji decyzje
w sprawie wyznaczenia jednostki oceniajacej zgodno$¢ za
poérednictwem systemu informacyjnego NANDO.

Waznos$¢ wyznaczenia wynosi maksymalnie pigc lat.

Artykut 4

Rozszerzenie i odnowienie wyznaczenia

1. Rozszerzenie zakresu wyznaczenia jednostki notyfiko-
wanej moze by¢ przyznane zgodnie z art. 3.

2. Wyznaczenie na jednostke notyfikowang moze zostaé
odnowione zgodnie z art. 3 przed uplywem okresu waznosci
poprzedniego wyznaczenia.

3. Do celéw ust. 2 procedura okreSlona w art. 3 ust. 2
obejmuje, w stosownych przypadkach, audyt obserwowany.

4. Procedury rozszerzenia i odnowienia mozna laczy¢.

5. Jednostki notyfikowane wyznaczone przed wejSciem
w zycie niniejszego rozporzadzenia, ktérych wyznaczenie nie
przewiduje okresu waznosci lub przewiduje okres waznosci
dluzszy niz 5 lat, musza zostal poddane procedurze odno-
wienia w ciggu 3 lat od wejScia w Zycie niniejszego rozporzg-
dzenia.

Artykut 5

Nadzo6r i monitorowanie

1. Do celéw nadzoru organ wyznaczajacy pafistwa czlon-
kowskiego, w ktorym jednostka notyfikowana ma siedzibe,
ocenia odpowiednia liczb¢ dokonywanych przez jednostke
notyfikowang przegladéow ocen klinicznych wytwércow oraz
przeprowadza odpowiednia liczbe przegladéw dokumentacji,
ocen na miejscu w nadzorze i audytéw obserwowanych w naste-
pujacych odstepach czasu:

a) przynajmniej co 12 miesiecy w przypadku jednostek notyfi-
kowanych majacych ponad 100 klientéw,

b) przynajmniej co 18 miesigcy w przypadku wszystkich
pozostatych jednostek notyfikowanych.

Powyzszy organ wyznaczajacy analizuje w  szczegdlnosci
zmiany, ktore nastapily od czasu ostatniej oceny, i prace wyko-
nana przez jednostke notyfikowang od czasu tej oceny.

2. W nadzorze i monitorowaniu organy wyznaczajace nale-
zycie uwzgledniajg jednostki zalezne.

3. Organ wyznaczajacy pafistwa czlonkowskiego, w ktérym
jednostka notyfikowana ma siedzibg, w sposéb ciagly monito-
ruje te jednostke w celu zapewnienia stalej zgodnosci z majg-
cymi zastosowanie wymogami. Organ ten zapewnia systema-
tyczne dzialania nastepcze w wyniku skarg, sprawozdan z obser-
wagji i innych informacji, w tym pochodzacych z innych
panstw czlonkowskich, ktére moga wskazywaé na niewyko-
nanie obowigzkéw przez jednostke notyfikowang lub jej odej-
Scie od wspdlnych lub dobrych praktyk.

Oprécz ocen na miejscu w nadzorze lub ocen na miejscu
w celu odnowienia organ wyznaczajacy panstwa czlonkow-
skiego, w ktorym jednostka notyfikowana ma siedzibe,

prowadzi oceny na miejscu bez zapowiedzi lub zapowiedziane
z krotkim wyprzedzeniem, jezeli s3 one potrzebne do zweryfi-
kowania spelniania wymogoéw.

Artykut 6

Badanie kompetencji jednostki notyfikowane;j

1. Komisja moze badalé sprawy dotyczace kompetencji
jednostki notyfikowanej lub spelnienia wymogéw i obowiazkéw,
ktérymi jednostka notyfikowana jest objeta na mocy dyrektywy
90/385/EWG i dyrektywy 93[42/EWG.

2. Badanie rozpoczyna si¢ konsultacjami z organem wyzna-
czajgcym panstwa czlonkowskiego, w ktérym jednostka notyfi-
kowana ma siedzibe. W terminie czterech tygodni taki organ
wyznaczajacy przekazuje Komisji, na jej zadanie, wszelkie
istotne informacje dotyczgce odpowiedniej jednostki notyfiko-
wane;j.

3. Komisja zapewnia poufne traktowanie wszelkich infor-
macji wrazliwych uzyskanych w trakcie badania.

4. Jedli jednostka notyfikowana przestala spelnia¢é wymogi
notyfikacji, Komisja informuje o tym fakcie parnistwo czlonkow-
skie, w ktérym jednostka ma siedzibg, i moze zwréci¢ si¢ do
panstwa czlonkowskiego o wprowadzenie koniecznych
srodkéw naprawczych.

Artykut 7

Wymiana do$wiadczei w  zakresie wyznaczania
i nadzorowania jednostek oceniajacych zgodnosé

1. Organy wyznaczajagce prowadza wzajemne konsultacje
oraz konsultacje z Komisja w kwestiach o znaczeniu ogélnym
w odniesieniu do wykonania niniejszego rozporzadzenia oraz
interpretacji przepisow dyrektywy 90/385/EWG i dyrektywy
93/42/EWG w odniesieniu do jednostek oceniajacych zgodnos¢.

2. Do dnia 31 grudnia 2013 r. organy wyznaczajace prze-
kazuja sobie nawzajem i Komisji wzor listy kontrolnej oceny
uzywany w zwigzku z art. 3 ust. 2, a w pdZniejszym okresie —
zmiany wprowadzone w tej liScie kontrolnej.

3. Jesli sprawozdania z oceny, o ktérych mowa w art. 3 ust.
4, wskazuja na rozbiezno$ci w ogdlnej praktyce organdéw
wyznaczajacych, panstwa czlonkowskie lub Komisja moga
wystapi¢ o przeprowadzenie wymiany pogladéw. Wymiana
pogladéw jest organizowana przez Komisje.

Artykut 8
Dzialania organéw wyznaczajacych

1. Organy wyznaczajace dysponuja odpowiednia liczbg
pracownikéw posiadajacych kompetencje do wlasciwego wyko-
nywania swoich zadan. Organy te sa utworzone, zorganizowane
i zarzadzane w taki sposéb, by chroniona byta obiektywnosé
i bezstronno$¢ ich dzialan oraz by unikngé wszelkich
konfliktow intereséw z jednostkami oceniajgcymi zgodnosc.
Organy wyznaczajace sa zorganizowane w taki sposéb, by
decyzje dotyczace notyfikacji jednostki oceniajacej zgodnosé
nie byly podejmowane przez personel, ktory przeprowadzal
oceng tej jednostki.
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2. Jesli organy wyznaczajace nie s odpowiedzialne za
nadzér rynku i czuwanie nad bezpieczenstwem wyrobéw
medycznych, do wszystkich zadan spoczywajacych na nich
zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem angazuja wlasciwe
organy danego pafistwa czlonkowskiego. W szczegblnosci
przed podjeciem decyzji prowadza one konsultacje z whasciwymi
organami tego panstwa czlonkowskiego i zapraszaja je do
uczestnictwa we wszystkich rodzajach ocen.

Artykut 9
Wspélpraca z jednostkami akredytujacymi

Jesli wyznaczenie opiera si¢ na akredytacji w rozumieniu
rozporzadzenia (WE) nr765/2008, panstwa czlonkowskie
zapewniaja, aby wlasciwe organy przekazywaly jednostce akre-
dytujacej, ktéra udzielila akredytacji danej jednostce notyfikowa-
nej, zgloszenia incydentéw oraz inne informacje, ktére odnoszg
si¢ do kwestii bedacych pod kontrolg jednostki notyfikowane;j,

jezeli informacje te moga by¢ istotne dla oceny wynikéw jedno-
stki notyfikowanej. Panstwa czlonkowskie zapewniaja, aby
organ wyznaczajgcy panstwa czlonkowskiego, w  ktérym
jednostka oceniajgca zgodno$¢ ma siedzibg, na biezaco infor-
mowal jednostke akredytujaca odpowiedzialng za akredytacje
danej jednostki oceniajacej zgodno$¢ o ustaleniach istotnych
dla akredytacji. Jednostka akredytujaca informuje o swoich usta-
leniach organ wyznaczajacy panstwa czlonkowskiego, w ktérym
jednostka oceniajgca zgodno$¢ ma siedzibg.

Artykut 10

Wejscie w Zycie i data rozpoczecia stosowania

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

W przypadku rozszerzen wyznaczenia niniejsze rozporzadzenie
stosuje si¢ od dnia 25 grudnia 2013 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloici i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 24 wrze$nia 2013 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy
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ZALACZNIK 1

Interpretacja kryteriéw okresSlonych w zalaczniku 8 do dyrektywy 90/385(EWG i w zalaczniku XI do

1.1.

1.2

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

2.1.

dyrektywy 93/42/[EWG

Przy interpretacji sekcji 1 1 5 zalgcznika 8 do dyrektywy 90/385/EWG i zalacznika XI do dyrektywy 93[42[EWG
przyjmuje si¢, ze obejmuja one nastepujace elementy:

Jednostka oceniajgca zgodno$¢ jest osobg trzecia niezalezng od wytwodrcy wyrobu, ktérego dotycza czynnosci
w ramach oceny zgodnosci. Jednostka oceniajgca zgodnos¢ zachowuje takze niezalezno$¢ wobec kazdego innego
podmiotu gospodarczego zainteresowanego wyrobem, a takze kazdego podmiotu konkurujacego z wytworca.

Jednostka oceniajaca zgodno$¢ jest zorganizowana i funkcjonuje w taki sposéb, by zagwarantowal niezaleznos¢,
obiektywizm i bezstronno$¢ swoich dziatan. Jednostka oceniajaca zgodnos$¢ posiada wdrozone wlasciwe procedury,
ktére skutecznie zapewniajg identyfikacje, zbadanie i rozwigzanie kazdego przypadku, w ktérym zachodzi¢ moze
konflikt intereséw, w tym zaangazowania jej pracownikéw w ustugi doradcze w dziedzinie wyrobéw medycznych,
przed podjeciem przez dang osobe zatrudnienia w jednostce.

Jednostka oceniajaca zgodno$¢, jej najwyzsze kierownictwo oraz pracownicy odpowiedzialni za realizacje zadan
zwigzanych z oceng zgodnosci nie moga:

a) angazowac sie w dzialalnos¢, ktéra moze zagrozi¢ niezaleznosci ich osadéw i wiarygodnosci w zwiazku z czyn-
no$ciami w ramach oceny zgodnosci, w zakresie ktorych jednostka jest notyfikowana;

b) oferowaé ani §wiadczy¢ zadnych uslug, ktére moga podwazaé zaufanie co do ich niezaleznosci, bezstronnosci
i obiektywizmu. W szczegdlnosci nie mogg $wiadczy¢ ani oferowac i w ciagu ostatnich 3 lat nie §wiadczyli ani
nie oferowali ustug doradczych wytwércy, jego upowaznionemu przedstawicielowi, dostawcy ani konkurentowi
handlowemu w zakresie wymogéw Unii w odniesieniu do projektu, konstrukgji, wprowadzania do obrotu lub
utrzymywania ocenianych produktéw lub proceséw. Powyzsza zasada nie wyklucza prowadzenia oceny zgod-
noéci na rzecz wytwércdw i podmiotéw gospodarczych wspomnianych powyzej ani prowadzenia ogdlnych
szkolen nieskierowanych do konkretnego klienta, dotyczacych prawodawstwa w dziedzinie wyrobéw medycz-
nych lub powigzanych norm.

Najwyzsze kierownictwo jednostki oceniajacej zgodno$¢ oraz jej pracownicy przeprowadzajacy oceng sa bezstronni.
Wynagrodzenie najwyzszego kierownictwa jednostki oceniajacej zgodnos$¢ oraz jej pracownikéw wykonujacych
oceng nie moze zaleze¢ od liczby ani wynikéw wykonanych ocen.

Jesli jednostka oceniajaca zgodno$¢ jest wlasnoscia podmiotu publicznego lub instytucji publicznej, pafistwo czton-
kowskie zapewnia i dokumentuje niezalezno$¢ jednostki oceniajacej zgodnos¢ i brak konfliktu intereséw miedzy,
z jednej strony, organem wyznaczajacym lub wladciwym organem a, z drugiej strony, jednostka oceniajaca zgodnos¢.

Jednostka oceniajaca zgodno$¢ zapewnia, aby dziatalnos¢ jej jednostek zaleznych i podwykonawcéw lub podmiotéw
powiazanych nie wplywala na niezaleznos¢, bezstronno$¢ ani obiektywizm w prowadzeniu przez nia czynnosci
w ramach oceny zgodnosci i to dokumentuje.

Wymogi pkt 1.1-1.6 nie wykluczaja wymiany informacji technicznych i wytycznych regulacyjnych miedzy jednostka
notyfikowana a wytworcg ubiegajacym si¢ o oceng zgodnosci.

Przy interpretacji sekcji 2 akapit drugi zalacznika XI do dyrektywy 93[42/EWG przyjmuje si¢, Ze obejmuje on
nastepujace elementy:

Zlecanie podwykonawstwa jest ograniczone do poszczegdlnych zadan. Niedozwolone jest zlecanie podwykonawstwa
calosci audytéw systeméw zarzadzania jakoscig ani calosci przegladéw zwigzanych z wyrobami. Jednostka ocenia-
jaca zgodno$¢ realizuje w szczegdlnosci wewngtrznie przeglad kwalifikacji i monitorowanie wynikéw ekspertow
zewngtrznych, przypisywanie ekspertéw do okreslonych czynnosci w ramach oceny zgodno$ci oraz funkcje
w zakresie koficowego przegladu i podejmowania decyzji.
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2.2.

2.3.

3.1.

3.2

3.3.

3.4.

3.5.

Jednostka oceniajaca zgodno$¢, ktéra zleca podwykonawstwo okreslonych zadan lub konsultuje si¢ z ekspertami
zewnetrznymi w zwigzku z ocena zgodnosci, musi posiadaé zasady opisujace warunki, zgodnie z ktérymi zlecanie
podwykonawstwa lub konsultacje z ekspertami zewnetrznymi s dozwolone. Kazdy przypadek zlecania podwyko-
nawstwa lub konsultacji z ekspertami zewngetrznymi nalezy odpowiednio udokumentowad i okresli¢ w pisemnej
umowie obejmujacej migdzy innymi kwestie poufnosci i konfliktu interesdw.

Jednostka oceniajaca zgodno$¢ ustanawia procedury oceny i monitorowania kompetencji wszystkich podwyko-
nawcow i ekspertéw zewngtrznych, z ktérych ustug korzysta.

Przy interpretacji sekcji 3 i 4 zalgcznika 8 do dyrektywy 90/385/EWG i zalgcznika XI do dyrektywy 93/42/EWG
przyjmuje si¢, Ze obejmujg one nastgpujace elementy:

Jednostka oceniajaca zgodno$¢ musi w kazdej chwili, dla kazdej procedury oceny zgodnosci oraz dla kazdego
rodzaju lub kazdej kategorii produktéw, w zakresie ktérych jest notyfikowana lub ubiega si¢ o notyfikacje,
dysponowal nastgpujacymi elementami w ramach swojej organizacji:

a) dostateczng liczba personelu administracyjnego, technicznego, klinicznego i naukowego posiadajgcego wiedze
techniczng i naukows oraz do$wiadczenie w zakresie wyrobéw medycznych i powiazanych technologii wystar-
czajace i odpowiednie do realizacji zadan w ramach oceny zgodnosci, w tym oceny danych klinicznych;

b) udokumentowanym procesem prowadzenia procedur oceny zgodnosci, w zakresie ktérych jest wyznaczona (1),
z uwzglednieniem wlaSciwych im uwarunkowan, w tym prawnie wymaganych konsultacji, w odniesieniu do
réznych kategorii wyrobéw objetych zakresem notyfikacji, zapewniajac przejrzysto$¢ i mozliwo$¢ odtworzenia
tych procedur.

Jednostka oceniajgca zgodno$¢ dysponuje niezbednymi pracownikami oraz wszelkimi urzadzeniami lub obiektami
koniecznymi do wlasciwego wypelniania wszystkich zadan technicznych i administracyjnych zwigzanych z czynno-
$ciami w ramach oceny zgodnosci, w zakresie ktérych jest notyfikowana.

Jednostka oceniajaca zgodnos¢ dysponuje srodkami finansowymi niezbednymi do prowadzenia czynnosci w ramach
oceny zgodnosci i innych dziatan zwigzanych z prowadzeniem przez nig dziatalnosci. Dokumentuje i dostarcza
dowody na swoja zdolnos¢ finansows i trwaly efektywno$¢ ekonomiczng, uwzgledniajac konkretne uwarunkowania
w czasie wstepnej fazy rozruchu.

Jednostka oceniajgca zgodno$¢ posiada wlasciwie wdrozony i funkcjonujacy system zarzadzania jakoscig.

Zaklada si¢, ze doswiadczenie i wiedza pracownikéw odpowiedzialnych za czynno$ci w ramach oceny zgodnosci
obejmuja:

a) solidne przeszkolenie naukowe, techniczne i zawodowe, w szczegdlnosci we wiasciwych dziedzinach medycyny,
farmacji, inZynierii lub innych wilasciwych nauk, obejmujgce wszystkie czynnosci w ramach oceny zgodnosci,
w zakresie ktorych dana jednostka jest notyfikowana lub ubiega si¢ o notyfikacje;

b) znaczne do$wiadczenie obejmujace wszystkie czynnosci w ramach oceny zgodnosci, w zakresie ktérych dana
jednostka jest notyfikowana lub ubiega si¢ o notyfikacje;

O
-~

zadowalajacg znajomo$¢ wymogow zwigzanych z przeprowadzanymi przez nich ocenami i odpowiednie upraw-
nienia do ich przeprowadzania;

&

odpowiednia znajomo$¢ i odpowiednie zrozumienie wlasciwych przepisow prawodawstwa w  dziedzinie
wyrobéw medycznych i majacych zastosowanie norm zharmonizowanych;

o
-~

umiejetno$é przygotowywania certyfikatow oraz sporzadzania zapisow i sprawozdan dokumentujgcych przepro-
wadzenie ocen.

(") Zob. zalgcznik II pkt 41.
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3.6.

3.7.

3.8.

4.1.

5.1.

5.2.

Jednostka oceniajaca zgodno$¢ okresla i dokumentuje kryteria kwalifikacji i procedury wyboru 0séb uczestniczacych
w czynnosciach w ramach oceny zgodnosci (ich wiedze, do$wiadczenie i inne wymagane kompetencje) oraz
nadawania tym osobom uprawnier, a takze wymagane przeszkolenie (szkolenie wstepne i ustawiczne). Kryteria
kwalifikacji dotycza réznych funkcji w ramach procesu oceny zgodnosci (np. audytu, oceny/badania wyrobu,
przegladu dokumentacji projektu, podejmowania decyzji), a takze wyrobéw, technologii i dziedzin (np. biokompa-
tybilnosci, sterylizacji, tkanek i komérek pochodzenia zwierzgcego, oceny klinicznej) objetych zakresem wyznacze-
nia.

Jednostka oceniajaca zgodno$¢ posiada wdrozone wlasciwe procedury w celu zapewnienia, aby jej jednostki zalezne
dzialaly na podstawie tych samych procedur operacyjnych i réwnie rygorystycznie co siedziba gtéwna.

W przypadku korzystania z ustug podwykonawcéw lub ekspertéw zewngtrznych do celéw oceny zgodnosci,
w szczegllnosci dotyczacej nowatorskich, inwazyjnych i przeznaczonych do implantacji wyrobéw medycznych
lub technologii, jednostka oceniajaca zgodno$¢ musi posiadaé odpowiednie whasne kompetencje dotyczace kazdej
grupy wyrobéw, w zakresie ktdrej jest wyznaczona, by prowadzi¢ oceng zgodnosci, weryfikowaé adekwatnosé
i zasadno$¢ opinii ekspertéw oraz podja¢ decyzje w sprawie certyfikacji. Wymagane wiasne kompetencje obejmuja
aspekty technologiczne, Kliniczne i audytowe.

Przy interpretacji sekcji 6 zalacznika 8 do dyrektywy 90/385/EWG i zalgcznika XI do dyrektywy 93/42/EWG
przyjmuje si¢, Ze obejmuja one nastgpujace elementy:

Jednostka oceniajaca zgodno$¢ musi posiada¢ odpowiednie ubezpieczenie od odpowiedzialnosci cywilnej, ktore
obejmuje czynno$ci w ramach oceny zgodnosci, w zakresie ktorych jest notyfikowana, w tym ewentualne zawie-
szenie, ograniczenie lub cofnigcie certyfikatow, i ktére jest wazne dla obszaru geograficznego jej dzialalnosci, chyba
ze na mocy przepisow krajowych odpowiedzialno$¢ ta spoczywa na panstwie lub panstwo czlonkowskie samo
bezposrednio przeprowadza inspekcje.

Przy interpretacji sekcji 7 zalgcznika 8 do dyrektywy 90/385/EWG i zalgcznika XI do dyrektywy 93[42EWG
przyjmuje sie, ze obejmujg one nastepujace elementy:

Jednostka oceniajaca zgodno$¢ musi zapewni¢ zachowanie poufnosci informacji, ktére uzyska podczas wykonywania
czynnosci w ramach oceny zgodnosci przez swoich pracownikéw, komitety, jednostki zalezne i podwykonawcow
lub podmioty powigzane, z wyjatkiem sytuacji, gdy ujawnienie informacji jest wymagane przez prawo. Aby to
osiagna¢, nalezy w jednostce notyfikowanej wdrozy¢ wlasciwe udokumentowane procedury.

Pracownicy jednostki oceniajgcej zgodnos¢ sa obowiazani dochowac tajemnicy zawodowej w odniesieniu do wszyst-
kich informacji, ktére uzyskujg w trakcie wykonywania swoich zadan, z wyjatkiem udostgpniania informacji
organom wyznaczajacym, wlasciwym organom lub Komisji. Prawa wilasnosci podlegaja ochronie. Aby to osiagnac,
nalezy w jednostce oceniajgcej zgodnos$¢ wdrozy¢ wiasciwe udokumentowane procedury.
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Organ wyznaczajacy:
Nazwa jednostki oceniajacej zgodno$¢ bedacej wnioskodawca:
Poprzednia nazwa (jezeli dotyczy):

Numer jednostki notyfikowanej UE (jezeli dotyczy):

Adres:

ZALACZNIK II

Formularz stosowany przy skladaniu wniosku o wyznaczenie na jednostke notyfikowang

Osoba wyznaczona do kontaktow:

E-mail:

Telefon:

Forma prawna jednostki oceniajacej zgodnosé:
Numer ewidencyjny przedsigbiorstwa:

W rejestrze handlowym:

Nalezy zalaczy¢ ponizsze dokumenty. W przypadku wniosku o rozszerzenie lub odnowienie nalezy przedtozy¢ jedynie
nowe lub zmienione dokumenty.

Pozycja/przedmiot

Odpowiednia sekcja
zalgcznika [

Numer zalgcznika
+ odniesienie
(sekeja/strona)

WYMOGI OGOLNE i ORGANIZACYJNE

Status prawny i struktura organizacyjna

1 Statut przedsi¢biorstwa

2 Odpis rejestracji lub wpisu przedsigbiorstwa (rejestr handlowy)

3 Dokumentacja dotyczaca dzialan organizacji, do ktorej nalezy
jednostka oceniajaca zgodnos¢ (jezeli dotyczy), i stosunku laczg-
cego ja z jednostkyg oceniajagcg zgodnosé

4 Dokumentacja dotyczaca podmiotéw, ktérych wiascicielem jest
jednostka oceniajgca zgodno$¢ (jezeli dotyczy), w danym panstwie
cztonkowskim lub poza jego granicami, oraz stosunkow laczacych
ja z tymi podmiotami

5 Opis prawa wlasnosci oraz oséb prawnych lub fizycznych spra-
wujacych kontrole nad jednostka oceniajaca zgodno$é

6 Opis struktury organizacyjnej i zarzadzania operacyjnego jednostki
oceniajgcej zgodnosé

7 Opisy funkgji, zakresu odpowiedzialnosci i uprawnien najwyzszego
kierownictwa

8 Wykaz wszystkich pracownikow, ktérzy maja wplyw na czynnosci
w ramach ocen zgodnosci

9 Dokumentacja dotyczaca innych ustug §wiadczonych przez jedno-
stke oceniajacg zgodnos¢ (jezeli dotyczy) (np. doradztwa odnosza-
cego sie do wyrobéw, szkolen itp.)

10 Dokumentacja dotyczaca akredytacji istotnych dla przedmiotowego

wniosku
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Numer zalgcznika
+ odniesienie
(sekcja/strona)

Odpowiednia sekcja

Pozycja/przedmiot zalgcznika 1

Niezalezno$¢ i bezstronno$é

11 Dokumentacja dotyczgca struktur, zasad i procedur majacych na
celu ochrong i promowanie zasad bezstronnosci w obrebie calosci
organizacji, personelu i czynno$ci w ramach oceny, w tym zasad
etycznych lub kodekséw postgpowania

12 Opis, w jaki sposéb jednostka oceniajaca zgodno$¢ zapewnia, aby
czynnosci jednostek zaleznych, podwykonawcéow i ekspertéw
zewnetrznych nie wplywaly na jej niezaleznos$¢, bezstronno$¢ ani
obiektywizm

13 Dokumentacja dotyczaca bezstronnosci najwyzszego kierownictwa
i personelu bioracego udzial w czynnosciach w ramach oceny
zgodnosci, w tym ich wynagrodzen i premii

14 Dokumentacja dotyczaca konfliktu intereséw i procedury/formy
rozwiazywania ewentualnych konfliktow

15 Opis niezaleznosci jednostki oceniajacej zgodno§¢ od organu
wyznaczajacego i od wlasciwego organu, w szczegdlnosci jesli
jednostka ta jest podmiotem publicznym/instytucja publiczng

Poufnosé
16 Dokumentacja dotyczgca procedury w zakresie tajemnicy zawodo-
wej, w tym ochrony danych zastrzezonych
Odpowiedzialno$§é
17 Dokumentacja dotyczgca ubezpieczenia od odpowiedzialnosci

cywilnej, dowdd na to, ze ubezpieczenie od odpowiedzialnosci
cywilnej obejmuje przypadki, w ktérych jednostka notyfikowana
moze by¢ zobligowana do cofnigcia lub zawieszenia certyfikatu

Srodki finansowe

18 Dokumentacja dotyczaca $rodkéw finansowych niezbednych do
prowadzenia czynno$ci w ramach oceny zgodnosci i zwigzanych
z nig dzialai, w tym biezacych zobowigzan dotyczacych wydawa-
nych certyfikatéw, w celu wykazania trwalej efektywnosci jedno-
stki notyfikowanej i spdjnoéci z zakresem certyfikowanych wyro-
béw

System jakosci

19 Ksiega jakosci i wykaz powigzanej dokumentacji dotyczacej wdro-
zenia, utrzymania i funkcjonowania systemu zarzadzania jakoscia,
w tym zasady przypisywania zadaii pracownikom i zakres ich

odpowiedzialnosci

20 Dokumentacja dotyczaca procedur nadzoru nad dokumentacja

21 Dokumentacja dotyczaca procedur nadzoru nad zapisami

22 Dokumentacja dotyczaca przegladu przeprowadzanego przez
kierownictwo

23 Dokumentacja dotyczaca procedur audytu wewnetrznego

24 Dokumentacja dotyczgca procedur dzialari zapobiegawczych i kory-
gujacych

25 Dokumentacja dotyczaca procedur skarg i odwolan
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Pozycja/przedmiot

Odpowiednia sekcja
zafgcznika |

Numer zalgcznika
+ odniesienie
(sekeja/strona)

Wymogi dotyczace zasobéw

Zagadnienia ogélne

26

Opis wlasnych laboratoriéw i infrastruktury badawczej

27

Umowy o prace i inne uzgodnienia z pracownikami wewnetrz-
nymi, w szczeg6lnosci w odniesieniu do bezstronnosci, niezalez-
noéci i konfliktu intereséw (nalezy zalaczy¢ standardowy wzér

umowy)

28

Umowy i inne uzgodnienia z podwykonawcami i ekspertami
zewnetrznymi, w szczegdlnosci w odniesieniu do bezstronnosci,
niezaleznosci i konfliktu intereséw (nalezy zalaczy¢ standardowy
wzOr umowy)

Kwalifikacje i uprawnienia pracownikéw

29

Wykaz wszystkich pracownikéw stalych i czasowych (technicz-
nych, administracyjnych itp.), w tym informacje na temat kwalifi-
kacji zawodowych, wczesniejszego doSwiadczenia i rodzajow
zawartych uméw

30

Wykaz wszystkich pracownikéw zewnetrznych (np. ekspertéw
i audytoréw zewngtrznych), w tym informacje na temat kwalifi-
kacji zawodowych, wczedniejszego doswiadczenia i rodzajéw
zawartych uméw

31

Struktura kwalifikacji stuzaca powigzaniu personelu jednostki i jej
ekspertéw zewnetrznych z funkcjami, ktére majg penié, oraz
z obszarami kompetencji, w zakresie ktérych dana jednostka jest
notyfikowana lub ubiega si¢ o notyfikacje.

32

Kryteria kwalifikacji dla poszczegdlnych funkgji (zob. pkt 31)

33

Dokumentacja dotyczaca procedur wyboru i przydzielania pracow-
nikéw wewnetrznych lub zewnetrznych uczestniczacych w czynno-
$ciach w ramach oceny zgodnosci, w tym warunki przypisywania
zadafi pracownikom zewnetrznym i nadzoru nad ich wiedza
specjalistyczng

34

Dokumentacja wykazujaca, ze kierownictwo jednostki oceniajacej
zgodno$¢ posiada odpowiedniag wiedz¢ pozwalajaca na stworzenie
i zarzadzanie funkcjonowaniem systemu:

— wyboru pracownikéw prowadzacych oceng zgodnosci,
— weryfikacji wiedzy i do§wiadczenia tych pracownikéw,
— przypisywania zadain pracownikom,

— weryfikacji wynikéw dzialan pracownikéw,

— okreSlania i weryfikacji ich szkolenia wstgpnego i ustawicznego

35

Dokumentacja dotyczaca procedury zapewniania stalego monito-
rowania kompetengji i dzialania

36

Dokumentacja dotyczaca standardowych programéw szkolen
prowadzonych przez jednostke oceniajaca zgodnos¢, istotnych
dla czynnosci w ramach oceny zgodnosci

Podwykonawcy

37

Wykaz  wszystkich  podwykonawcéw  (nie  poszczegdlnych
ekspertéw zewngtrznych), z ktérych ustug korzysta si¢ przy czyn-
nosciach w ramach oceny zgodnosci
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. ) Odpowiednia sekcja Numer z'a}q'czpika
Pozycja/przedmiot . + odniesienie
zatacznika 1 .
(sekcja/strona)
38 Zasady i procedury dotyczace podwykonawcow
39 Dokumentacja wykazujaca, ze jednostka oceniajaca zgodno$é
posiada odpowiednie podstawowe kompetencje w zakresie oceny,
wyboru, zlecania oraz weryfikacji adekwatno$ci i zasadnosci
dzialaii podwykonawcéw
40 Przyklady standardowego wzoru umowy zakazujacej osobom
prawnym zlecania dalszego podwykonawstwa i zawierajacej szcze-
gélowe postanowienia majgce na celu zapewnienie poufnosci
i zarzadzanie konfliktami intereséw z podwykonawcami (nalezy
zalgczy¢ przyklady)
Proces
41 Dokumentacja dotyczaca procedur odnoszacych si¢ do czynnosci
w ramach oceny zgodnosci i inne powigzane dokumenty odzwier-
ciedlajace zakres takich czynno$ci, w szczegdlnosci procedury
dotyczace:
— kwalifikacji i klasyfikacji
— oceny systemu jakoSci
— zarzadzania ryzykiem
— oceny danych przedklinicznych
— oceny klinicznej
— reprezentatywnej prébki dokumentacji technicznej
— Klinicznych dzialan nastepczych po wprowadzeniu do obrotu
— informacji od organdw regulacyjnych, w tym organéw wiasci-
wych i organéw wyznaczajacych
— informowania o raportach o incydencie i analizowanie wplywu
tego incydentu na certyfikacje wyrobu
— procedur konsultacji dotyczacych produktéw stanowigcych
polaczenie produktéw leczniczych i wyrobéw, wyrobéw wyko-
rzystujagcych tkanki pochodzenia zwierzgcego i wyrobow
wykorzystujacych pochodne krwi ludzkiej
— przegladu i podejmowania decyzji w sprawie wydawania certy-
fikatow, w tym obowigzkéw w zakresie zatwierdzania
— przegladu i podejmowania decyzji w sprawie zawieszania,
ograniczania, cofania i odmowy wydania certyfikatow, w tym
obowigzkéw w zakresie zatwierdzania
42 Listy kontrolne, wzory, sprawozdania i certyfikaty stosowane
w ramach prowadzenia oceny zgodnosci
Imi¢ i nazwisko oraz podpis upowaznionego przedstawiciela jednostki Miejscowos¢ i data

oceniajacej zgodnos¢ bedacej wnioskodawcy (chyba ze akceptowany jest
podpis elektroniczny)
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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) NR 921/2013

z dnia 24 wrzeénia 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.

Sporzgdzono w Brukseli dnia 24 wrze$nia 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,
Jerzy PLEWA

Dyrektor Generalny ds. Rolnictwa i Rozwoju

Obszaréw Wiejskich
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ZALACZNIK

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 MK 71,2
XS 41,5

77 56,4

0707 00 05 MK 46,1
TR 116,3

77 81,2

0709 93 10 TR 130,4
Y4 130,4

0805 50 10 AR 113,8
CL 1253

IL 142,1

TR 97,0

[9)'¢ 127,6

ZA 116,8

77 120,4

0806 10 10 EG 187,8
TR 146,5

77 167,2

0808 10 80 AR 100,9
BA 68,5

BR 78,8

CL 122,2

CN 71,1

NZ 129,9

Us 144,6

ZA 118,6

77 104,3

0808 30 90 CN 80,2
TR 131,4

ZA 108,3

77 106,6

0809 30 TR 118,4
77 118,4

0809 40 05 BA 41,0
XS 46,6

77 43,8

(") Nomenklatura krajéow 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 23 wrze$nia 2013 r.

w sprawie przyznawania diet dziennych i zwrotu kosztéw podrézy czlonkom Europejskiego
Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego i ich zastgpcom

(2013/471/UE)

RADA UNII EUROPE]JSKIE],

uwzgledniajac  Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,
w szczegblnosci jego art. 301 akapit trzeci,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) Decyzja Rady 81/121/EWG (') okreslita zasady przyzna-
wania diet dziennych i zwrotu kosztéw podrdozy
cztonkom  Europejskiego  Komitetu  Ekonomiczno-
Spotecznego (,Komitet”), ich zastgpcom oraz bieglym.

(20 W rezolucji z dnia 10 maja 2012 r. (3 Parlament Euro-
pejski zwrdcit uwage, ze Biuro Komitetu zobowigzato sie
zreformowal  system zwracania kosztow czlonkom
Komitetu i ich zastgpcom.

(3) W dniu 12 pazdziernika 2012 r. Komitet wystapit do
Rady, aby przyjela nowa decyzje w sprawie przyzna-
wania diet dziennych i zwrotu kosztéw podrozy jego
cztonkom i ich zastgpcom, uchylajaca i zastepujaca
decyzje 81/121/EWG.

(4)  Nalezy dostosowaé stawki diet dziennych wyplacanych
cztonkom Komitetu i ich zastgpcom. Nalezy réwniez
ustanowi  przepisy dotyczace systemu zwracania
kosztéw podrézy na podstawie faktycznych kosztow,
a takze system dodatkéw, tak by zrekompensowaéd
cztonkom i ich zastgpcom czas po$wigcony na wykony-
wanie obowigzkéw oraz odnosne koszty administracyjne.

5 Ewentualne szczegélowe przepisy w sprawie przyzna-
wania diet i zwracania kosztéw podrézy oraz w sprawie
ustanawiania pulapéw zwrotu kosztéw podrdézy powinny
zostal okreslone na szczeblu samego Komitetu.

(") Decyzja Rady 81/121/EWG z dnia 3 marca 1981 r. w sprawie
przyznawania dodatkow dziennych i zwrotu kosztéw podrézy
czlonkom Komitetu Ekonomiczno-Spofecznego, ich zastepcom
i bieglym (Dz.U. L 67 z 12.3.1981, s. 29).

() Dz.U. L 286 z 17.10.2012, s. 110.

(6)  Aby czlonkom Komitetu i ich zastgpcom zapewnié
odpowiednig cigglos¢ w tym zakresie, nalezy okresli¢
przepisy przejsciowe.

(7)  Nalezy zatem uchyli¢ decyzje 81/121/EWG,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Czlonkowie Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego
(.,Komitet”) i ich zastepcy (facznie zwani ,osobami uprawniony-
mi”) maja prawo otrzymywal diety dzienne za dni posiedzen,
zwrot kosztéw podrézy, dodatek za odleglo$¢ oraz czas trwania
podrozy, zgodnie z niniejsza decyzja.

Artykut 2

1. Dieta dzienna przyslugujgca osobom uprawnionym
obecnym na posiedzeniach wynosi 290 EUR.

Komitet moze postanowi¢ zwigkszy¢ diete dzienng najwyzej
o 50 %:

a) jezeli osoba uprawniona — zaproszona w odpowiedniej
formie na co najmniej jedno posiedzenie — musi oplaci¢
nocleg w miejscowosci, w ktorej odbywa si¢ posiedzenie,
zaréwno przed pierwszym posiedzeniem, jak i po ostatnim;

lub

b) jezeli nastgpuje wyjazd stuzbowy poza Brukselg, a stawki
w hotelach wybranych do zakwaterowania oséb uprawnio-
nych przekraczaja 150 EUR za noc.

2. Diete dzienng wolno wyplacal osobie uprawnionej
najwyzej za dwa dni dzielace dwa posiedzenia, jezeli dieta ta
jest nizsza niz zwrot kosztéw podrézy, jakie osoba ta musialaby
ponies¢, gdyby odbyla podréz w obie strony miedzy tymi
posiedzeniami.
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Artykut 3

Zwrot kosztow podrézy oséb uprawnionych nastgpuje na
podstawie faktycznie poniesionych kosztéw. Komitet ustanawia
odpowiednie pulapy zwrotu kosztéw, tak by zapewnié, ze
wydatki zwigzane z podr6za nie przekraczaly pulapu ustano-
wionego w budzecie rocznym przyjmowanym w glosowaniu.

Artykut 4
Osoby uprawnione majg prawo do dodatkéw za odleglo$¢ i za
czas trwania podrézy. W przypadku podrézy miedzy swoim
miejscem zamieszkania a Brukselg osoba uprawniona ma
prawo do dodatkéw za jedna podr6z do Brukseli i za jedng
podréz z Brukseli na kazdy tydzieni pracy w Komitecie.

Artykut 5

Szczegblowe przepisy stuzace wykonaniu art. 2, 3 i 4 Komitet
przyjmuje do dnia 16 stycznia 2014 r.

Artykut 6
Dodatek za odleglo$é, o ktérym mowa w art. 4, oblicza si¢

nastepujaco:

a) za cz¢$¢ trasy mieszczacy si¢ w przedziale od 0 do 50 km:
15 EUR;

b) za czgS¢ trasy mieszczaca si¢ w przedziale od 51 do
500 km: 0,08 EUR/km;

¢) za czg$¢ trasy mieszczacy si¢ w przedziale od 501 do
1 000 km: 0,04 EUR /km;

d) za czg$¢ trasy mieszczaca si¢ w przedziale od 1001 do
3000 km: 0,02 EUR Jkm;

e) za czg$¢ trasy przekraczajaca 3 000 km nie wyplaca sig
dodatku.

Artykut 7

Dodatek za czas trwania podrézy, o ktérym mowa w art. 4,
oblicza si¢ nastepujaco:

a) za podrdz trwajaca facznie od 2 do 4 godzin: kwota odpo-
wiadajaca jednej 6smej diety dziennej okreslonej w art. 2;

b) za podréz trwajacy tacznie od 4 do 6 godzin: kwota odpo-
wiadajgca jednej czwartej diety dziennej okreSlonej w art. 2;

¢) za podréz trwajaca facznie dluzej niz 6 godzin, nie wyma-
gajaca noclegu: kwota odpowiadajaca polowie diety dziennej
okreslonej w art. 2;

d) za podréz trwajacy tacznie dluzej niz 6 godzin, wymagajaca
noclegu: kwota odpowiadajaca pelnej diecie dziennej okre-
Slonej w art. 2, za okazaniem stosownych dokumentéw.

Artykut 8

1. W ramach rozwigzania przejSciowego, oraz z zastrzeze-
niem ust. 2 niniejszego artykulu, osoby uprawnione moga
wystapi¢ o to, by decyzja 81/121/EWG miala nadal do nich
zastosowanie do korica ich kadencji, ktéra wygasa w dniu
20 wrzesnia 2015 r.

2. Na potrzeby ust. 1 niniejszego artykutu, Komitet moze
postanowi¢, ze zredukuje stawki okreslone w  decyzji
81/121/EWG.

Artykut 9

Co roku w terminie do dnia 30 kwietnia Komitet przedstawia
Parlamentowi Europejskiemu i Radzie szczegdlowe sprawoz-
danie na temat dokonanego w poprzednim roku zwrotu
kosztéw podrézy i dokonanej wyplaty diet osobom uprawnio-
nym. W sprawozdaniu nalezy podaé szczegdtowe dane o liczbie
0s6b uprawnionych, liczbie podrézy, ich miejscach docelowych,
klasie podrézowania, poniesionych i zwréconych kosztach
podrézy oraz wyplaconych dietach i dodatkach.

Artykut 10

Do dnia 16 pazdziernika 2015 r. Komitet przedstawia Radzie
sprawozdanie  oceniajgce  stosowanie  niniejszej  decyzji,
a zwlaszcza jej wplyw na budzet.

To sprawozdanie oceniajgce obejmuje elementy pozwalajace
Radzie ustali¢ w razie koniecznosci diety i dodatki oséb upraw-
nionych.

Artykut 11

Bez uszczerbku dla art. 8 ust. 1 uchyla si¢ decyzje 81/121/EWG
ze skutkiem od dnia 15 pazdziernika 2013 r.

Artykut 12

Niniejsza decyzja wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jej
opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Sporzgdzono w Brukseli dnia 23 wrze$nia 2013 r.

W imieniu Rady
V. JUKNA
Przewodniczgcy
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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI

z dnia 23 wrzesnia 2013 r.

w sprawie przyznania odstepstw od wykonama rozporzqdzema Parlamentu Europe]sklego i Rady
(WE) nr 452/2008 dotyczacego tworzenia i rozwoju statystyk z dziedziny edukacji i uczenia sie
przez cale zycie w odniesieniu do Belgii, Grecji, Hiszpanii, Francji, Wtoch, Polski i Portugalii

(notyfikowana jako dokument nr C(2013) 5897)

(Jedynie teksty w jezyku francuskim, greckim, hiszpanskim, niderlandzkim, polskim, portugalskim i wloskim sg
autentyczne)

(2013/472/UE)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

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 szczeg6lnosci jego art. 6 ust. 3,

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

(1) Rozporzadzenie (WE) nr 452/2008 ma zastosowanie do
tworzenia statystyk w trzech dziedzinach okreslonych
w jego art. 3.

(2) W art. 6 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 452/2008 prze-
widziano przyjecie ograniczonych odstepstw i okreséw
przejsciowych dla panstw czlonkowskich, w razie
potrzeby i w obu przypadkach na podstawie obiektyw-
nych kryteriow.

(3) W celu zagwarantowania miedzynarodowej poréwnywal-
nosci statystyk w dziedzinie edukacji niezbedne jest
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 czlonkow-
skie UNESCO na 36. Konferencji Generalnej UNESCO
w listopadzie 2011 r.

(4)  Aby umozliwi¢ monitorowanie postepow, okreslanie
wyzwan oraz ksztaltowanie polityki opartej na faktach,
nalezy ulepszy¢ gromadzenie danych ze Zrédet administ-
racyjnych i innych dotyczacych mobilnosci studentow we
wszystkich cyklach studiow.

() Dz.U. L 145 z 4.6.2008, s. 227.

(5)  Z danych dostarczonych Komisji wynika, iz wnioski
niektérych panstw czlonkowskich o przyznanie odstgp-
stwa spowodowane s3 koniecznoscia wprowadzenia
znacznych dostosowan do krajowych systeméw staty-
stycznych w celu uzyskania pelnej zgodnosci z rozporza-
dzeniem (WE) nr 452/2008.

(6)  Nalezy zatem, zgodnie z wnioskami, przyzna¢ takie
odstepstwa Belgii, Grecji, Hiszpanii, Francji, Wiochom,
Polsce i Portugalii.

(7)  Srodki przewidziane w niniejszej decyzji s3 zgodne
z opinia Komitetu ds. Europejskiego Systemu Statystycz-
nego,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Niniejszym przyznaje si¢ odstgpstwa panstwom czlonkowskim
zgodnie z zalgcznikiem.

Artykut 2

Niniejsza decyzja skierowana jest do Krolestwa Belgii, Republiki
Greckiej, Krolestwa Hiszpanii, Republiki Francuskiej, Republiki
Wiloskiej, Rzeczypospolitej Polskiej i Republiki Portugalskiej.

Sporzgdzono w Brukseli dnia 23 wrze$nia 2013 r.

W imieniu Komisji
Algirdas SEMETA
Czlonek Komisji



25.9.2013 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej L 253/25

ZALACZNIK

Odstepstwa od rozporzadzenia (WE) nr 452/2008 dotyczace dziedziny 1: Systemy ksztalcenia i szkolenia

Poziomy ISCED odnosza si¢ do pozioméw ISCED 2011.

Panstwo

cztonkowskie Zmienne i podzialy Odstepstwo do dnia

Belgia — Liczba uczniéw/studentéw/stuchaczy rozpoczynajacych nauke z podziatem | 31 grudnia 2015 r.
na poziomy ISCED 3-7 (ISCED 3-5: 2-cyfrowy poziom szczegbtowosci;
ISCED 6-7: 1-cyfrowy poziom szczegblowosci), ple¢ i wiek. Do zakon-
czenia obowigzywania odstgpstwa dane dotyczace ISCED 5 przekazuje si¢
na l-cyfrowym poziomie szczegélowosci.

— Liczba uczniow/studentow/stuchaczy rozpoczynajacych nauke z podziatem | 31 grudnia 2015 r.
na poziomy ISCED 3-5 (ISCED 3 i 4: tylko zawodowa; ISCED 5: 2-
cyfrowy poziom szczegdlowosci), ple¢ i dziedzina ksztalcenia (do 2.
poziomu szczegdlowosci). Do zakonczenia obowigzywania odstepstwa
dane dotyczace ISCED 5 przekazuje si¢ na 1-cyfrowym poziomie szczeg6-
fowosci.

Gregcja — Liczba przyjetych uczniéw/studentéw/stuchaczy mobilnych z podzialem na | 31 grudnia 2016 r.
poziomy ISCED 5-8 (1-cyfrowy poziom szczegblowosci), dziedzina ksztal-
cenia (do 3. poziomu szczeg6étowosci) i plec.

— Liczba przyjetych uczniéw/studentéw/stuchaczy mobilnych z podziatlem na | 31 grudnia 2016 r.
poziomy ISCED 5-8 (1-cyfrowy poziom szczegbtowosci), kraj pochodzenia
i plec.

— Liczba absolwentéw mobilnych z podzialem na poziomy ISCED 5-8 (1- | 31 grudnia 2016 r.
cyfrowy poziom szczegétowosci), kraj pochodzenia i pleé.

Hiszpania | — Liczba uczniéw/studentéw/stuchaczy rozpoczynajacych nauke na poziomie | 31 grudnia 2016 r.
ISCED 3 (do 2. poziomu szczegétowosci) z podziatlem na ple i wiek.

— Liczba uczniéw/studentéw/stuchaczy rozpoczynajacych nauke na poziomie | 31 grudnia 2016 r.
ISCED 3 zawodowym, z podzialem na ple¢ i dziedzing ksztalcenia (do 2.
poziomu szczegdtowosci).

— Dane dotyczace ucznidéw/studentéw/stuchaczyfabsolwentéw mobilnych | 31 grudnia 2016 r.
zgodnie z nastgpujaca definicja kraju pochodzenia: ,kraj uzyskania
dyplomu ukoriczenia szkoly Sredniej Il stopnia”.

— Dane dotyczace wydatkéw na edukacje na poziomach ISCED 3-4 lacznie | 31 grudnia 2016 r.
na 2-cyfrowym poziomie szczegélowosci. Do zakorficzenia obowigzywania
odstgpstwa dane dotyczace ISCED 3 i 4 przekazuje si¢ lacznie.

Francja — Liczba uczniow/studentow/stuchaczy rozpoczynajacych nauke z podziatem | 31 grudnia 2016 r.
na poziomy ISCED 4, 51i 6 (ISCED 4 i 5: 2-cyfrowy poziom szczegélowo-
$ci; ISCED 6: 1-cyfrowy poziom szczegblowosci), ple¢ i wiek.

— Liczba uczniéw/studentéw/stuchaczy rozpoczynajacych nauke z podziatem | 31 grudnia 2016 r.
na poziomy ISCED 4, 5 i 6 (ISCED 4 tylko zawodowa); ISCED 5: 2-
cyfrowy poziom szczegdlowosci; ISCED 6: 1-cyfrowy poziom szczegdlo-
wosci), ple¢ i dziedzina ksztalcenia (do 2. poziomu szczegdtowosci).

— Liczba absolwentéw mobilnych z podzialem na poziomy ISCED 5-8 (1- | 31 grudnia 2016 r.
cyfrowy poziom szczegétowosci), kraj pochodzenia i pleé.

— Liczba absolwentéw z podzialem na poziomy ISCED 4-7 (3-cyfrowy | 31 grudnia 2016 r.
poziom szczegétowosci), ple¢ i wiek.

Wlochy — Liczba absolwentéw, ktorzy majg za soba pobyt w ramach programu | 31 grudnia 2019 r.
mobilnosci poprzez mozliwo$¢ przenoszenia punktéw trwajacy minimum
trzy miesigce w danym cyklu studiéw, na poziomie ISCED 8, z podziatem
na rodzaj programu mobilnosci (programy unijne, inne programy miedzy-
narodowe/krajowe, inne programy).
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Panstwo
cztonkowskie

Zmienne i podzialy

Odstepstwo do dnia

— Liczba absolwentéw, ktérzy majg za sobg pobyt w ramach programu

mobilnoéci poprzez mozliwo$¢ przenoszenia punktéw trwajacy minimum
trzy miesigce w danym cyklu studiéw, na poziomie ISCED 8, z podzialem
na kraj przeznaczenia.

31 grudnia 2019

Polska

Liczba absolwentéw mobilnych na poziomach ISCED 6-8 z podzialem na
kraj pochodzenia i plec.

31 grudnia 2018

Liczba absolwentéw, ktérzy maja za soba pobyt w ramach programu
mobilnosci poprzez mozliwos¢ przenoszenia punktéw trwajacy minimum
trzy miesigce w danym cyklu studiéw, z podzialem na poziomy ISCED 6-8
i rodzaj programu mobilnosci (programy unijne, inne programy miedzy-
narodowe/krajowe, inne programy).

31 grudnia 2018

Liczba absolwentéw, ktérzy maja za sobg pobyt w ramach programu
mobilnoéci poprzez mozliwos¢ przenoszenia punktéw trwajacy minimum
trzy miesigce w danym cyklu studiéw, z podzialem na poziomy ISCED 6-8
i kraj przeznaczenia.

31 grudnia 2018

Portugalia

Liczba uczniéw/studentéw/stuchaczy rozpoczynajacych nauke, na poziomie
ISCED 3: 2-cyfrowy poziom szczegétowosci, pte¢ i wiek.

31 grudnia 2016

Liczba uczniéw/studentéw/stuchaczy rozpoczynajacych nauke, na poziomie
ISCED 3: zawodowa, z podzialem na ple¢ i dziedzing ksztalcenia (do 2.
poziomu szczegblowosci).

31 grudnia 2016
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ZALECENIA

ZALECENIE KOMISJI

z dnia 24 wrze$nia 2013 r.

w sprawie audytéw i ocen przeprowadzanych przez jednostki notyfikowane w dziedzinie
wyrobéw medycznych

(Tekst majagcy znaczenie dla EOG)

(2013/473/UE)

KOMISJA EUROPEJSKA,

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

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

1)

Wilasciwe funkcjonowanie jednostek notyfikowanych ma
zasadnicze znaczenie dla zapewnienia wysokiego
poziomu ochrony zdrowia i bezpieczenstwa, swobod-
nego przeplywu wyrobéw medycznych na rynku
wewnetrznym oraz zaufania obywateli do ram regulacyj-
nych.

Dyrektywa Rady 90/385/EWG z dnia 20 czerwca 1990 r.
w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw czlonkow-
skich odnoszacych si¢ do wyrobéw medycznych aktyw-
nego osadzania ('), dyrektywa Rady 93/42[EWG z dnia
14 czerwca 1993 r. dotyczaca wyrobéw medycznych ()
oraz dyrektywa 98/79/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 27 pazdziernika 1998 r. w sprawie
wyrobéw medycznych uzywanych do diagnozy in vitro (%)
zawierajg pewne przepisy odnoszace si¢ do audytéw,
ocen i niezapowiedzianych audytéw przeprowadzanych
przez jednostki notyfikowane w dziedzinie wyroboéw

medycznych.

Wykladnia tych przepiséw i postgpowanie jednostek
notyfikowanych wyznaczonych w dziedzinie wyrobéw
medycznych réznig si¢ jednak. W niniejszym zaleceniu
nalezy zatem ustanowi¢ punkty odniesienia dotyczace
ocen i niezapowiedzianych audytéw przeprowadzanych
przez jednostki notyfikowane 1 odpowiedzie¢ na
najczestsze niedociggniecia wystepujace w  obecnych
praktykach.

Celem zalecenia jest zapewnienie, by jednostka notyfiko-
wana przeprowadzala wiasciwg weryfikacje spelnienia
przez wytworce wymogéw prawnych.

W zaleznosci od odnosnej procedury oceny zgodnosci
jednostki notyfikowane przeprowadzajg oceny produktu
lub oceny systemu jako$ci. Wazne jest zatem rozrdz-
nienie tych dwoéch typéw ocen. W celu weryfikagji
stalego przestrzegania zobowiazan prawnych jednostki
notyfikowane powinny oprécz ocen produktu i ocen
systemu jakoSci przeprowadzaé niezapowiedziane audyty.

() Dz.U. L 189 z 20.7.1990, s. 17.
() Dz.U. L 169 z 12.7.1993, s. 1.
() Dz.U. L 331 z 7.12.1998, s. 1.

(6)

W celu spelnienia wymogéw prawnych okreslonych
w dyrektywie 90/385/EWG, w dyrektywie 93/42/EWG
i w dyrektywie 98/79/WE jednostki notyfikowane
powinny weryfikowaé, w stosownych przypadkach, spel-
nienie zasadniczych wymagan w zakresie ochrony
zdrowia i bezpieczefistwa zawartych w  dyrektywie
2006/42/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
17 maja 2006 r. w sprawie maszyn, zmieniajacej dyrek-
tywe 95/16/WE (*), wymogéw zawartych w rozporza-
dzeniu Komisji (UE) nr 722/2012 z dnia 8 sierpnia
2012 r. dotyczacym szczegblnych wymagan odnosza-
cych si¢ do wymagan ustanowionych w dyrektywach
Rady 90/385[EWG i 93/42/EWG dla aktywnych
wyrobéw medycznych do implantacji oraz wyrobdw
medycznych produkowanych z wykorzystaniem tkanek
pochodzenia zwierzecego (°) oraz wspdlnych specyfikacji
technicznych dla wyrobéw medycznych do diagnostyki
in vitro, okreSlonych w decyzji Komisji 2002/364/WE
z dnia 7 maja 2002 r. w sprawie wspdlnych specyfikacji
technicznych dla wyrobéw medycznych uzywanych do
diagnozy in vitro (°).

W celu uniknigcia przeoczen i pomylek przy weryfiko-
waniu przez jednostki notyfikowane waznych aspektéw
oceny klinicznej lub, w przypadku wyrobéw medycznych
do diagnostyki in vitro, oceny dzialania, oraz w odnie-
sieniu do klinicznych dzialan nastgpczych po wprowa-
dzeniu do obrotu lub, w przypadku wyrobéw medycz-
nych do diagnostyki in vitro, dzialan nastepczych po
wprowadzeniu do obrotu, wazne jest zapewnienie szcze-
gélowych wskazowek odnoszacych si¢ do kontrolowania
wspomnianych wymogow.

Dla ulatwienia jednostkom notyfikowanym weryfikacji
dokumentagji technicznej, systemu identyfikacji wyrobow
przez wytwoérce oraz deklaracji zgodno$ci wazne jest
zapewnienie szczegblowych wskazéwek odnoszacych
sie do kontrolowania wspomnianych wymogow.
W dyrektywie 90/385/EWG, dyrektywie 93/42/EWG
i dyrektywie 98/79/WE nie przewidziano zadnych
wyjatkéw dotyczacych produkgji zleconej w poréwnaniu
do produkeji wlasnej. Konieczne jest zatem, w nalezycie
uzasadnionych przypadkach, uwzglednienie najwazniej-
szych podwykonawcéw i dostawcow w  procedurach
oceny zgodnosci.

(*) Dz.U. L 157 z 9.6.2006, s. 24.

() Dz.U. L 212 z 9.8.2012, s. 3.
() Dz.U. L 131 z 16.5.2002, s. 17.
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Podwykonawcy lub dostawcy nie moga w miejsce
wytworcy wypelnia¢ jego zasadniczych obowiazkéw,
takich jak przechowywanie do wgladu pelnej dokumen-
tacji technicznej, poniewaz byloby to sprzeczne z poje-
ciem wytwércy jako podmiotu odpowiedzialnego
zgodnie z  dyrektywa  90/385/EWG,  dyrektywa
93/42[EWG i dyrektywa 98/79/WE. Jednostkom notyfi-
kowanym nalezy zatem udzieli¢ wskazéwek, co muszg
weryfikowal w przypadku, gdy ma miejsce zlecanie
produkeji na zewnatrz.

(100  Mimo ze przeglad systemu jakosci i przeglad dokumen-

tacji technicznej na zasadzie wyrywkowej traktuje si¢
jako dwie niezalezne operacje, konieczne jest wzmoc-
nienie ich powiazania.

(11)  Wobec braku ustalonej praktyki przeprowadzania nieza-

powiedzianych audytow wazne jest okreSlenie prak-
tycznej strony tych audytéw, jak réwniez przedstawienie
wskazowek w sprawie warunkéw koniecznych dla
ulatwienia takich audytéw,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ZALECENIE:

1.

CEL

Dla ulatwienia spdjnego stosowania przepisow dotyczacych
oceny zgodnoSci zawartych w dyrektywie 90/385/EWG,
dyrektywie 93[42/EWG i dyrektywie 98/79/WE jednostki
notyfikowane powinny stosowaé postanowienia niniejszego
zalecenia przy przeprowadzaniu ocen produktu, ocen
systemu jakosci i niezapowiedzianych audytow.

Dziki zapewnieniu ogdlnych wytycznych dotyczacych
takich ocen i niezapowiedzianych audytéw niniejsze zale-
cenie powinno ulatwi¢ prace jednostek notyfikowanych, jak
réwniez oceng tych jednostek dokonywang przez paristwa
cztonkowskie. Niniejsze zalecenie nie stwarza zadnych
nowych praw ani obowigzkéw. Wymogi prawne majace
zastosowanie do wszystkich typéw wyrobéw i ocen zgod-
nosci okreslone sa w przepisach Unii w sprawie wyroboéw
medycznych.

. OGOLNE WYTYCZNE DOTYCZACE AUDYTOW I OCEN

Jednostki notyfikowane powinny stosowac nastgpujace zale-
cenia:

a) w przypadku gdy wytwoérca zlozyt wniosek o badanie
dokumentacji projektu lub badanie typu (zwane dalej
facznie ,ocena produktu”), jednostki notyfikowane
powinny weryfikowaé zgodno$¢ wyrobu pod kazdym

zwigzanym z produktem wzgledem, o ktérym mowa
w dyrektywie 90/385/EWG, dyrektywie 93[42[EWG
i dyrektywie 98/79/WE, w celu wykrycia wszelkich
niezgodnosci wyrobu i powinny stosowaé zalacznik [;

b) w przypadku gdy wytworca zlozyt wniosek o oceng jego
systemu jakosci, jednostki notyfikowane powinny weryfi-
kowa¢ zgodno$¢ systemu jakosci z wymogami dotycza-
cymi  systemu jakosci zawartymi w  dyrektywie
90/385/EWG, dyrektywie 93/42[EWG i dyrektywie
98/79/WE w celu wykrycia niezgodnosci systemu jakosci
i powinny stosowa¢ zalacznik I;

c) w celu weryfikacji codziennego przestrzegania zobo-
wiagzan prawnych jednostki notyfikowane powinny -
oprécz audytéw wstepnych, nadzorczych lub ponownych
— przeprowadzaé wizytacje u wytworcy lub, o ile mialoby
to zapewni¢ skuteczniejsza kontrole, u jednego z jego
podwykonawcéw odpowiadajacego za procesy o podsta-
wowym znaczeniu dla zapewnienia przestrzegania
wymogoéw prawnych (,podwykonawca o znaczeniu
krytycznym”), badz u dostawcy kluczowych kompo-
nentéw lub calych wyrobéw (w obu przypadkach: ,klu-
czowy dostawca”), bez uprzedniego powiadomienia (,nie-
zapowiedziane audyty”) zgodnie z zalacznikiem IIL

. DZIALANIA NASTEPCZE

Pafistwa czlonkowskie powinny zwrdcié uwage jednostek
notyfikowanych w dziedzinie wyrobéw medycznych na
niniejsze zalecenie oraz powinny nadzorowaé sposéb poste-
powania jednostek notyfikowanych w zwiazku z niniejszym
zaleceniem. Pafistwa czlonkowskie powinny oceniaé goto-
wo$¢ jednostek notyfikowanych do stosowania niniejszego
zalecenia, a w szczeg6lnosci do przeprowadzania niezapo-
wiedzianych audytow, przy podejmowaniu decyzji o wyzna-
czeniu tych jednostek oraz o odnowieniu lub cofnigciu
wyznaczenia.

. ADRESACI

Niniejsze zalecenie skierowane jest do panstw czlonkow-

skich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 24 wrzesnia 2013 r.

W imieniu Komisji
Neven MIMICA
Czlonek Komisji
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ZALACZNIK 1

Ocena produktu

1. Jednostki notyfikowane powinny weryfikowaé, czy wyréb zostal prawidlowo zakwalifikowany jako wyréb medyczny,
a w szczegdlnosci, czy wytworca przypisal wyrobowi przeznaczenie medyczne. Powinny one ponadto weryfikowaé
klasyfikacje wyrobu oraz sprawdzal, czy wytworca spelnil majace zastosowanie obowigzki w zakresie oceny zgodno-
$ci. Powinny one spelnia¢ obowigzek konsultacji w odniesieniu do niektérych wyrobéw zawierajacych substancje,
ktérg w przypadku osobnego jej uzycia mozna uznaé za wyréb medyczny, pochodng krwi ludzkiej lub tkanke
pochodzenia zwierzecego (1).

2. Jednostki notyfikowane powinny weryfikowaé zgodno$¢ wyrobu z odpowiednimi zasadniczymi wymaganiami okre-
Slonymi w zalgczniku 1 do dyrektywy 90/385/EWG, zalaczniku I do dyrektywy 93[42/EWG i zalaczniku I do
dyrektywy 98/79|/WE oraz, w stosownych przypadkach, z zasadniczymi wymaganiami w zakresie ochrony zdrowia
i bezpieczenstwa okreslonymi w dyrektywie 2006/42/WE. W przypadku wyrobéw medycznych do diagnostyki in
vitro, w stosownych przypadkach, powinny one réwniez weryfikowaé zgodno§¢ wyrobu ze wspdlnymi specyfikacjami
technicznymi okre§lonymi w decyzji 2002/364/WE lub, gdy jest to nalezycie uzasadnione, z innymi rozwigzaniami
technicznymi o co najmniej rownowaznym poziomie. W przypadku gdy w ramach badania dokumentacji projektu
powstang watpliwosci co do zgodnosci wyrobu, jednostki notyfikowane powinny przeprowadzi¢ odpowiednie badania
wyrobu lub zwréci¢ si¢ o ich przeprowadzenie.

3. Jednostki notyfikowane powinny bada¢ wymagania dotyczace projektu i konstrukeji oraz zasadnicze wymagania
w zakresie ochrony zdrowia i bezpieczenstwa przed badaniem wymogdw ogdlnych okreslonych w czesci I zalgcznika
1 do dyrektywy 90/385/EWG, w czgsci | zalacznika I do dyrektywy 93[42]EWG i w czeSci A zalgcznika I do
dyrektywy 98/79/WE. Powinny one ze szczegdlng uwaga badaé wszystkie nastgpujace aspekty zasadniczych wymagan:

a) projektowanie, wytwarzanie i pakowanie;

b) oznakowanie na wyrobie, na opakowaniu kazdej jednostki lub na opakowaniu handlowym oraz instrukcje uzycia.
4. Badanie wymogéw ogélnych powinno zapewnia¢ spelnienie miedzy innymi nast¢pujacych wymagan:

a) okre$lono wszystkie zagrozenia;

b) wszystkie rodzaje ryzyka zwigzane z tymi zagrozeniami zostaly ocenione i stanowia cz¢§¢ ogdlnej oceny stosunku
ryzyka do korzysci;

¢) wszystkie te rodzaje ryzyka zostaly w mozliwie najwickszym stopniu ograniczone;
d) pozostale rodzaje ryzyka objeto Srodkami ochronnymi;
e) zastosowano zasady bezpieczenstwa w sposob zgodny z aktualnym stanem wiedzy naukowej i technicznej.

5. W przypadku wyrobéw medycznych innych niz wyroby do diagnostyki in vitro jednostki notyfikowane powinny
przeprowadzaé przeglad wszystkich istotnych danych przedklinicznych, oceny klinicznej oraz klinicznych dziatan
nastepczych po wprowadzeniu do obrotu podjetych lub planowanych przez wytworce. Powinny one weryfikowac,
czy ocena kliniczna jest aktualna. Powinny one ocenia¢ potrzebe i trafno$¢ planu klinicznych dziatan nastgpczych po
wprowadzeniu do obrotu (). Jesli nie przeprowadzono badan klinicznych wyrobu, jednostki notyfikowane powinny
zweryfikowaé, czy dany typ wyrobu oraz wszystkie poszczegélne rodzaje ryzyka zwiazanego z projektem wyrobu,
materialami, z ktorych go wykonano, oraz jego uzyciem zostaly odpowiednio ocenione przy pomocy literatury
naukowej lub innych istniejacych danych klinicznych, co sprawia, ze nie sa potrzebne badania kliniczne wyrobu;
powinny one ponadto zbadaé specjalne uzasadnienie (}) potrzebne w przypadku wyrobéw do implantacji oraz
wyrobow sklasyfikowanych w klasie IIl zgodnie z zalacznikiem IX do dyrektywy 93/42/EWG.

6. W przypadku wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro jednostki notyfikowane powinny przeprowadzaé przeglad
oceny dzialania dokonanej przez wytwoérce oraz dzialan nastgpczych po wprowadzeniu do obrotu podjetych lub
planowanych przez wytworce.

7. Jednostki notyfikowane powinny sprawdza¢ cala dokumentacje zwiazang z oceng zgodnosci wyrobu. W tym celu
powinny one weryfikowa¢, czy dokumentacja techniczna jest prawidtowa, spdjna, odpowiednia, aktualna i komplet-
na (*) oraz czy obejmuje ona wszystkie warianty i nazwy handlowe wyrobu. Powinny one ponadto weryfikowaé, czy

(") Zob. pkt 10 zalgcznika 1, pkt 4.3 zalgcznika 2 i pkt 5 zalacznika 3 do dyrektywy 90/385/EWG, pkt 7.4 zalacznika I, pkt 4.3

zalgcznika 11 i pkt 5 zalacznika III do dyrektywy 93/42/EWG oraz rozporzadzenie (UE) nr 722/2012.

(%) Zob. pkt 1.4 zalgcznika 7 do dyrektywy 90/385/EWG i pkt 1.1c zalgcznika X do dyrektywy 93/42/EWG.

(}) Zob. zalgcznik 7 do dyrektywy 90/385/EWG oraz zalacznik X do dyrektywy 93/42/EWG.

(*) Aby dokumentacj¢ techniczng mozna bylo uznaé za kompletng, powinna ona odpowiednio wnikliwie opisywa¢ pozycje wymienione
w dokumencie grupy roboczej ds. globalnej harmonizacji ,Summary Technical Documentation for Demonstrating Conformity to the
Essential Principles of Safety and Performance of Medical Devices (STED)” (Skrécona dokumentacja techniczna do celow wykazania
zgodnosci z podstawowymi zasadami bezpieczeristwa i dziatania wyrob6w medycznych (STED)), jak réwniez dodatkowe pozycje
wymagane przepisami prawa europejskiego, lub w przypadku wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, ,Summary Technical
Documentation (STED) for Demonstrating Conformity to the Essential Principles of Safety and Performance of In Vitro Diagnostic
Medical Devices” (Skrécona dokumentacja techniczna (STED) do celéw wykazania zgodnosci z podstawowymi zasadami bezpieczen-
stwa i dzialania wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro), jak réwniez dodatkowe pozycje wymagane przepisami prawa europej-
skiego — aby zapoznal si¢ ze wspomnianymi dokumentami, zob. http://www.imdrf.org/ghtf/ghtf-archives-sg1.asp.
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system identyfikacji wyrobéw stosowany przez wytwoérce oraz jego sposb postepowania przy okrelaniu, ktére
wyroby nalezg do tego samego typu, zapewniaja mozliwo$¢ jednoznacznego przypisania do badanego wyrobu
certyfikatow wydanych przez jednostke notyfikowang oraz deklaracji zgodnosci i dokumentacji technicznych sporza-
dzonych przez wytworcg. Jednostki notyfikowane powinny na koniec sprawdzaé, czy projekt deklaracji zgodnosci
zawiera wszystkie niezbedne pozycje.

. Jednostka notyfikowana powinna wyraznie udokumentowac wnioski z przeprowadzonej oceny, a wyrazne potwier-

dzenie sposobu, w jaki wnioski te sa uwzgledniane, powinno stanowi¢ cze$¢ procesu podejmowania decyzji przez
jednostke notyfikowana.
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ZALACZNIK 11

Ocena systemu jakoS$ci

. W przypadku pelnego systemu zapewnienia jakosci weryfikacja powinna potwierdzac, ze stosowanie systemu jakosci

zapewnia zgodno$¢ wyrobow (') z wymogami prawnymi okreSlonymi w dyrektywie 90/385/EWG, dyrektywie
93[42[EWG oraz dyrektywie 98/79/WE. W przypadku zapewnienia jakosci produkcji lub produktu weryfikacja
powinna potwierdzal, ze stosowanie systemu jakoSci zapewnia zgodno$¢ wyrobéw z ich typem (?).

. System oceny jakosci powinien réwniez obejmowal audyty w zakladach wytwércy oraz, jesli jest to rowniez

konieczne w celu zapewnienia skutecznej kontroli, w zakladach jego podwykonawcéw o znaczeniu krytycznym
lub kluczowych dostawcow. Jednostki notyfikowane powinny ustanowi¢ podejécie oparte na ryzyku w celu ziden-
tyfikowania takich podwykonawcéw i dostawcow oraz powinny jasno udokumentowaé ten proces decyzyjny.

. Jednostki notyfikowane powinny okresli¢, ktore produkty wytwérca uwaza za objete zakresem wniosku, czy

produkty te sa objete zakresem dyrektywy 90/385/EWG, dyrektywy 93/42[EWG i dyrektywy 98/79/WE oraz czy
od czasu ostatniego audytu lub od zlozenia wniosku wprowadzono zmiany w tych produktach. Ponadto jednostki
notyfikowane powinny okresla¢ informacje po wprowadzeniu do obrotu dostgpne im lub producentowi, ktére nalezy
wzia¢ pod uwage podczas planowania i przeprowadzania audytu.

. W przypadku wyrobéw medycznych klasy Ila i IIb jednostki notyfikowane powinny dokonaé przegladu dokumen-

tacji technicznej na podstawie reprezentatywnych probek, z czestotliwoscig i doglebnoscia zgodna z ustalonymi
najlepszymi praktykami, z uwzglednieniem klasy wyrobu, zwiazanego z nim ryzyka oraz jego nowatorskosci.
Wybrane prébki i przeprowadzone przeglady powinny by¢ jasno udokumentowane i poparte dowodami. W okresie
objetym certyfikacja okreslonego systemu jakosci (tj. przez maksymalnie pig¢ lat) plan pobierania prébek powinien
W wystarczajacy sposob zapewnial pobranie probek z kazdej kategorii wyrobu objetej certyfikatem. W przypadku
gdy pojawiajg sie watpliwosci co do zgodnosci wyrobu, w tym jego dokumentagji, jednostki notyfikowane powinny
przeprowadzi¢ odpowiednie badania wyrobu lub wystgpi¢ o przeprowadzenie takich badan. W przypadku wykrycia
niezgodnosci wyrobu powinny one zbada¢, czy powodem niezgodnosci byly elementy systemu jakosci lub jego
nieprawidtowe stosowanie. W przypadku gdy przeprowadzono badanie, jednostki notyfikowane powinny przekazaé
wytworcy sprawozdanie z badania i sprawozdanie z audytu, podkreslajace w szczegdlnosci zwigzek miedzy brakami
w systemie jakosci a stwierdzonymi niezgodnosciami wyrobéw.

. Jednostki notyfikowane powinny weryfikowa¢, czy cele dotyczace jakosci oraz ksigga jakosci lub procedury dotyczace

jakodci opracowane przez wytworce sa odpowiednie dla zapewnienia zgodnosci wyrobéw objetych wnioskiem
wytworcy.

. Jednostki notyfikowane powinny weryfikowac, czy organizacja dzialalnosci wytworcy jest odpowiednia dla zapew-

nienia zgodnosci systemu jakosci i wyrobow medycznych. W szczegdlnoéci nalezy zbadal nastgpujace aspekty:
strukture organizacyjng, kwalifikacje personelu kierowniczego i jego upowaznienia organizacyjne, kwalifikacje i szko-
lenie innych pracownikéw, audyt wewnetrzny, infrastrukture i monitorowanie wdrozonego systemu jako$ci, w tym
w odniesieniu do zaangazowanych stron trzecich, takich jak dostawcy czy podwykonawcy.

. Jednostki notyfikowane powinny weryfikowac, czy istnieje system jednoznacznej identyfikacji produktu. System ten

powinien zapewnia¢ mozliwo$¢ jednoznacznego przypisania certyfikatéw jednostki notyfikowanej, deklaracji zgod-
nosci wytwérey i dokumentacji technicznej wytworcy wylacznie do okreslonych wyrobéw.

. Jednostki notyfikowane powinny weryfikowa¢ procedury wytwércy w odniesieniu do dokumentacji produktu. Proce-

dury odnoszace si¢ do dokumentacji produktu powinny zapewnia¢ objecie wszystkich produktéw, ktére majg zostaé
wprowadzone na rynek lub do uzywania, koniecznymi certyfikatami, ktére zostaly lub maja zosta¢ wydane przez
jednostke notyfikowang. Procedury w odniesieniu do dokumentacji produktu powinny rowniez zapewnia¢ objecie
wszystkich produktow, ktére majg zosta¢ wprowadzone na rynek lub do uzywania, niezaleznie od ich nazwy
handlowej, deklaracjami zgodno$ci wytworcy oraz umieszcezenie ich w dokumentacji technicznej i zgodno$¢ z ta
dokumentacjg. Jednostki notyfikowane powinny zweryfikowa¢, czy procedury te sa wdrazane prawidlowo, pobierajac
probki dokumentacji produktu dotyczacej poszczegdlnych wyrobow.

. Jednostki notyfikowane powinny weryfikowal, czy procedury wytworcy majace na celu spelnienie proceduralnych

wymogéw prawnych, w szczegdlnosci jesli chodzi o ustalenie odpowiedniej klasy i procedury oceny zgodnosci, s3

(") Zob. pierwsze zdanie pkt 3.2 zalacznika 2 do dyrektywy 90/385/EWG, pierwsze zdanie pkt 3.2 zalgcznika II do dyrektywy

93/42/EWG i pierwsze zdanie pkt 3.2 zalacznika IV do dyrektywy 98/79/WE.

(%) Zob. pierwsze zdanie pkt 3.2 zalacznika 5 do dyrektywy 90/385/EWG, pierwsze zdanie pkt 3.2 zalacznika V oraz pierwsze zdanie pkt

3.2 zalacznika VI do dyrektywy 93/42/EWG i pierwsze zdanie pkt 3.2 zalacznika VII do dyrektywy 98/79/WE.
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aktualne, kompletne, spdjne i prawidlowe. Procedury te powinny uwzgledniaé konieczno$¢ zapewnienia danych
w celu umozliwienia jednostkom notyfikowanym spelnienia spoczywajacych na nich obowigzkéw w zakresie konsul-
tacji w odniesieniu do niektorych wyrobéw, o ktérych mowa w zalaczniku I pkt 1.

10. Jednostki notyfikowane powinny weryfikowaé, czy procedury wytworcy majace na celu spelnienie wymogéw praw-
nych zwigzanych z wyrobami sg aktualne, kompletne, spéjne i prawidtowe. Powinny one weryfikowaé, czy proce-
dury zarzadzania ryzykiem sg zgodne z wymogami prawnymi zawartymi w czesci I (wymogi ogdlne) zalgcznika 1
do dyrektywy 90/385[EWG, w czesci 1 zalgcznika I do dyrektywy 93[42[EWG i w czeSci A zalgcznika I do
dyrektywy 98/79/WE oraz czy procedury obejmujg miedzy innymi aspekty wymienione w pkt 4 zalacznika I do
niniejszego zalecenia. Jednostki notyfikowane powinny zweryfikowaé, czy procedury te sa wdrazane prawidlowo,
pobierajac probki dokumentacji produktu dotyczacej poszczegdlnych wyrobow.

11. W przypadku wytwércéw wyrobéw medycznych innych niz wyroby medyczne do diagnostyki in vitro jednostki
notyfikowane powinny weryfikowaé, czy procedury wytworcy dotyczace ocen klinicznych i klinicznych dziatan
nastepczych po wprowadzeniu do obrotu s kompletne i prawidlowe oraz ze s poprawnie wdrozone. W tym
celu powinny zbadaé oceny kliniczne i kliniczne dzialania nastgpcze po wprowadzeniu do obrotu w odniesieniu do
niektorych typéw wyrobéw objetych wnioskiem, stosujac zasady okreSlone w pkt 5 zalacznika I do niniejszego
zalecenia. Jednostki notyfikowane powinny weryfikowaé prawidtowos$¢ wdrazania tych procedur, pobierajac probki
dokumentacji produktu dotyczacej poszczegdlnych wyrobow.

12. W przypadku wytwoércow wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro jednostki notyfikowane powinny weryfi-
kowaé procedury robocze wytwércy dotyczace ocen dzialania oraz okreslenia certyfikowanych materiatéw referen-
cyjnych lub referencyjnych procedur pomiarowych umozliwiajacych spéjnos¢ metrologiczng. Jednostki notyfikowane
powinny weryfikowaé prawidlowos¢ wdrazania tych procedur, pobierajgc probki dokumentacji produktu dotyczacej
poszczegdlnych wyrobow.

13. Jednostki notyfikowane powinny weryfikowal, czy procedury dotyczace projektu i rozwoju produktéw, w tym
wszelkie procedury kontroli zmian, s3 wlasciwe do zapewnienia zgodnosci wyrobdw.

14. Jednostki notyfikowane powinny weryfikowaé, czy wytworca kontroluje Srodowisko i procesy wytwarzania, aby
zapewni¢ zgodno$¢ wyrobéw z wymogami prawnymi. Jednostki notyfikowane powinny zwrécié szczegdlng
uwage na procesy krytyczne, takie jak kontrola projektu, tworzenie specyfikacji materiatéw, zakup materiatéw lub
komponentéw oraz kontrola otrzymywanych materialéw lub komponentéw, montaz, walidacja oprogramowania,
sterylizacja, zwalnianie serii, pakowanie i kontrola jakosci produktdw, niezaleznie od tego, czy procesy te sa podzle-
cane czy nie.

15. Jednostki notyfikowane powinny weryfikowal system zapewniania przez wytworce identyfikowalnosci materiatéw
i komponentéw, od momentu wprowadzenia do zakladu wytworcy, dostawcy lub podwykonawcy do momentu
dostarczenia produktu koficowego. W szczeg6lnosci jesli ryzyko moze by¢ spowodowane przez wymiang surowcéw,
jednostki notyfikowane powinny sprawdzi¢, czy ilos¢ wyprodukowanych lub zakupionych kluczowych surowcéw lub
komponentéw zatwierdzonych dla danego projektu zgadza si¢ z iloscig produktéw gotowych.

16. Jednostki notyfikowane powinny weryfikowa¢, czy do$wiadczenia uzyskane w fazie poprodukcyjnej, w szczegdlnosci
skargi uzytkownikow i dane z obserwacji, s3 systematycznie gromadzone i oceniane w odniesieniu do wyrobéw
objetych wnioskiem wytworcy oraz czy zainicjowano konieczne ulepszenia wyrobéw lub ich produkcji. Powinny one
przede wszystkim weryfikowal, czy wytworca wdrozyl odpowiednie procesy biznesowe dotyczace dystrybutoréw,
uzytkownikéw lub pacjentéw w celu zapewnienia informacji wskazujacych na konieczno$é przegladu projektu
wyrobu, jego wytwarzania lub systemu jakosci.

17. Jednostki notyfikowane powinny weryfikowad, czy dokumentacja i zapisy w odniesieniu do systemu jakosci i jego
zmian, procedury przegladu prowadzonego przez kierownictwo, a takze odpowiednia kontrola dokumentacji sa
aktualne, spéjne, kompletne, poprawne i wlasciwie ustrukturyzowane.

18. Podczas kazdego rocznego audytu nadzorczego jednostki notyfikowane powinny weryfikowaé, czy wytworca prawid-
fowo stosuje zatwierdzony system zarzadzania jakoScia i plan nadzoru po wprowadzeniu do obrotu.

19. Jednostka notyfikowana powinna wyraznie udokumentowaé wnioski z przeprowadzonej oceny, a wyrazne potwier-
dzenie sposobu, w jaki wnioski te s uwzgledniane, powinno stanowi¢ czg¢§¢ procesu podejmowania decyzji przez
jednostke notyfikowang.

Ogélne zasady w przypadku zlecania produkcji na zewnatrz za poSrednictwem podwykonawcow lub
dostawcow

Podwykonawcy o znaczeniu krytycznym lub kluczowi dostawcy moga by¢ dostawcami dostawcow lub nawet dalszych
uczestnikow laricucha dostaw. Jednostki notyfikowane powinny unika¢ podpisywania uméw z wytwoércami, chyba ze
uzyskaja dostep do wszystkich podwykonawcoéw o znaczeniu krytycznym i kluczowych dostawcéw, a tym samym do
wszystkich miejsc, w ktérych produkowane sa wyroby lub ich kluczowe komponenty, niezaleznie od dtugosci laricucha
umownego miedzy wytworcg a podwykonawcy lub dostawca.

Jednostki notyfikowane powinny zwrdci¢ uwage na to, ze wytworcy:

a) musza sami wypelnia¢ swoje obowiazki si¢ bez wzgledu na to, czy cz¢§¢ lub calos¢ produkeji zlecono na zewnatrz za
posrednictwem podwykonawcéw lub dostawcow;
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b) nie wypelniaja zobowiazania do dysponowania pelng dokumentacja techniczng lub systemem jakosci, jesli wskazuja na
dokumentacje techniczng podwykonawcy lub dostawcy lub ich systemy zapewnienia jakosci;

¢) powinni zintegrowaé system jakosci podwykonawcéw o znaczeniu krytycznym lub kluczowych dostawcéw ze swym
systemem jakosci;

d) musza kontrolowaé jako§¢ $wiadczonych ustug i dostarczanych komponentéw oraz jakos¢ ich produkgji niezaleznie
od dhugosci faficucha umownego migdzy wytworeg a podwykonawceg lub dostawca.
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ZALACZNIK III

Niezapowiedziane audyty

1. Jednostki notyfikowane powinny przeprowadza¢ niezapowiedziane audyty co najmniej raz na trzy lata. Jednostki
notyfikowane powinny zwigkszy¢ czestotliwo$¢ niezapowiedzianych audytéw, jezeli wyroby wiaza si¢ z wysokim
ryzykiem, jezeli wyroby danego typu sg czesto niezgodne z wymogami lub jezeli szczegdlowe informacje uzasadniajg
podejrzenie niezgodnosci wyrobéw lub ich wytworcy. Harmonogram niezapowiedzianych audytéw powinien by¢
nieprzewidywalny. Co do zasady niezapowiedziane audyty powinny trwac przynajmniej jeden dzien i powinny by¢
przeprowadzane przez co najmniej dwdch audytoréw.

2. Jednostki notyfikowane moga, zamiast lub w uzupelnieniu wizytacji u wytworcy, przeprowadzi¢ wizytacje w jednym
z zakladéw podwykonawcéw o znaczeniu krytycznym lub kluczowych dostawcow wytworcow, jesli miatoby to
zapewni¢ skuteczniejsza kontrolg. Dotyczy to w szczegdlnosci sytuacji, gdy gtéwna czg$¢ projektowania, wytwarzania,
badania lub inny kluczowy proces jest prowadzony przez podwykonawce lub dostawce.

3. W ramach tych niezapowiedzianych audytoéw jednostki notyfikowane powinny zbada¢ odpowiednia niedawno wypro-
dukowang prébke, najlepiej wyréb z trwajacego obecnie procesu wytwarzania, pod katem jego zgodnosci z dokumen-
tacjg techniczng i z wymogami prawnymi. Kontrola zgodnosci wyrobu powinna obejmowaé sprawdzenie identyfiko-
walnosci wszystkich komponentéw i materialéw o znaczeniu krytycznym oraz systemu identyfikowalnosci wytworcy.
Kontrola powinna obejmowal przeglad dokumentacji i — jesli jest to konieczne w celu ustalenia zgodnosci — badanie
wyrobu.

W celu przygotowania badania jednostki notyfikowane powinny zazadaé od wytwércy calej istotnej dokumentacji
technicznej, w tym wczesniejszych protokoléow i wynikéw badan. Badanie powinno by¢ przeprowadzone zgodnie
z procedurg badania okreslong przez wytworce w dokumentacji technicznej, ktra musi zostaé zatwierdzona przez
jednostke notyfikowana. Badanie moze by¢ réwniez przeprowadzone przez wytworce, jego podwykonawce
o znaczeniu krytycznym lub kluczowego dostawce pod obserwacjg jednostki notyfikowane;.

4. Jednostki notyfikowane odpowiedzialne za oceng¢ produktéw (') powinny, oprocz dziatan przewidzianych w pkt 1, 2
i 3, pobra¢ prébki wyrobéw co najmniej trzech réznych typéw oraz, jesli producent produkuje ponad 99 typéw
wyrob6éw, wyroboéw przynajmniej co setnego typu, na korcu lancucha produkcyjnego producenta lub w magazynie
wytworcy, w celu zbadania zgodnosci typéw wyrobdw. Warianty polegajace na réznicy technicznej, ktéra moze mieé
wplyw na bezpieczenistwo lub dzialanie wyrobu, powinny by¢ liczone jako oddzielne typy wyrobu. Warianty pole-
gajace na wielkoSci wymiaréw nie powinny by¢ traktowane jako rdzne typy, chyba ze z wymiarem wiaze si¢
szczegblne ryzyko. Probki te powinny by¢ badane przez jednostki notyfikowane lub przez wykwalifikowany personel
pod obserwacja jednostek notyfikowanych we wlasnym zakladzie, w zakladzie wytworcy, w zakladzie podwykonawcy
o znaczeniu krytycznym, w zakladzie kluczowego dostawcy wytworcy lub w laboratoriach zewngtrznych. Kryteria
pobierania probek i procedur badania powinny by¢ okreslone z goéry. W szczegdlnosci jezeli pobranie probek
w zakladzie wytworcy nie jest mozliwe, jednostki notyfikowane powinny pobraé probki z rynku, w razie koniecznosci
przy wsparciu wlasciwych organéw, lub przeprowadzi¢ badanie na wyrobie zainstalowanym u klienta. W celu przy-
gotowania badania jednostki notyfikowane powinny zazada¢ od wytwércy odpowiedniej dokumentacji technicznej,
w tym ostatecznych sprawozdan z kontroli seryjnej, weze$niejszych protokotéw i wynikéw badan.

5. Jednostki notyfikowane odpowiedzialne za kontrole systemu jakosci wytwércy () powinny, oprocz dzialan przewi-
dzianych w pkt 1, 2 i 3, sprawdzi¢, czy dzialalno$¢ wytworcza bedaca w toku w momencie przeprowadzenia
niezapowiedzianych audytéw jest zgodna z dokumentacjg wytworcy istotng dla dzialalno$ci wytwérczej oraz ze
zaréwno dzialalno$¢, jak i dokumentacja sg zgodne z wymogami prawnymi. Ponadto jednostki notyfikowane powinny
sprawdzi¢ bardziej szczegétowo co najmniej dwa procesy krytyczne, takie jak kontrola projektu, tworzenie specyfikacji
materialéw, zakup materialéw lub komponentéw oraz kontrola otrzymywanych materiatéw lub komponentéw,
montaz, sterylizacja, zwalnianie serii, pakowanie i kontrola jakosci produktéw. Jednostki notyfikowane powinny
wybraé sposréd odpowiednich proceséw krytycznych jeden, w przypadku ktdrego istnieje wysokie prawdopodobien-
stwo niezgodnosci, i jeden, ktdry jest szczegdlnie istotny dla bezpieczenstwa.

Ogoélne zasady w odniesieniu do ustalei umownych miedzy jednostka notyfikowang i wytworca dotyczacych
organizacji niezapowiedzianych audytéw

W celu zapewnienia, aby jednostki notyfikowane byly w stanie przeprowadzal niezapowiedziane audyty, nalezy wziaé
pod uwage pewne rozwigzania, takie jak opisane ponizej.

Ustalenia umowne miedzy jednostkami notyfikowanymi a wytworcami powinny przewidywaé niezapowiedziane audyty
w zakladach wytworcy lub jego podwykonawcoéw o znaczeniu krytycznym lub kluczowych dostawcéw. Jezeli wizyta
w panstwie, w ktérym wytworca ma siedzibe, wymaga uzyskania wizy, ustalenia umowne powinny obejmowac, w postaci
zalgcznika, zaproszenie do zlozenia wizyty u wytworcy w dowolnym czasie i zaproszenie bez okreslonej daty podpisania

(") Zgodnie z pkt 2 lita) i zalacznikiem I do niniejszego zalecenia.

(%) Zgodnie z pkt 2 lit. b) i zalgcznikiem II do niniejszego zalecenia.
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i daty wizyty (do wypelnienia przez jednostke notyfikowang). Ustalenia umowne powinny réwniez obejmowaé, w postaci
zalgcznika, podobne zaproszenia wystawione przez podwykonawcéw o znaczeniu krytycznym lub kluczowych dostaw-
cow.

Ustalenia umowne powinny przewidywad, ze wytworcy stale informuja jednostki notyfikowane o okresach, w ktérych
wyroby objete certyfikatami jednostek notyfikowanych nie beda wytwarzane. Ustalenia umowne powinny zezwalaé
jednostkom notyfikowanym na wypowiedzenie umowy w przypadku, gdy przestang mie¢ zapewniony staly niezapowie-
dziany dostep do zakladéw wytworcy lub jego podwykonawcdéw o znaczeniu krytycznym lub kluczowych dostawcow.

Ustalenia umowne powinny ponadto obejmowa¢ $rodki, ktére majg zosta¢ wprowadzone przez jednostki notyfikowane
w celu zapewnienia bezpieczenistwa audytorow. Ustalenia umowne powinny przewidywaé rekompensate finansowq za
niezapowiedziane kontrole, w tym, w stosownych przypadkach, aspekty dotyczace nabycia wyrobu, jego badania i bezpie-
czenstwa.
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SPROSTOWANIA

Sprostowanie do rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) nr 486/2012 z dnia 30 marca 2012 r.

zmieniajgcego rozporzadzenie (WE) nr 809/2004 w odniesieniu do formy i treici prospektu emisyjnego,

prospektu emisyjnego podstawowego, podsumowania oraz ostatecznych warunkéw, a takze w odniesieniu
do wymogéw informacyjnych

(Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej L 150 z dnia 9 czerwca 2012 r.)

Strona 5, art. 1 pkt 9 lit. ¢) — rozporzadzenie (WE) nr 809/2004, art. 22 ust. 4 lit. a) zdanie pierwsze:

zamiast: ,a) w ramach réznych schematéw dokumentéw ofertowych, w oparciu o ktére sporzadzony zostat
prospekt emisyjny podstawowy, pozycje informacji wymienione w zalgczniku XX.”,

powinno byé:  ,a) w ramach réznych schematéw dokumentow ofertowych, w oparciu o ktére sporzgdzony zostal
prospekt emisyjny podstawowy, pozycje informacji kategorii B oraz C wymienione w zalgczniku XX.”.




INFORMACJA DLA CZYTELNIKOW

Rozporzgdzenie Rady (UE) nr 216/2013 z dnia 7 marca 2013 r. w sprawie elek-
tronicznej publikacji Dziennika Urzgdowego Unii Europejskiej

Zgodnie z rozporzadzeniem Rady (UE) nr 216/2013 z dnia 7 marca 2013 r. w sprawie
elektronicznej publikacji Dziennika Urzgdowego Unii Europejskiej (Dz.U. L 69 z 13.3.2013,
s. 1) od dnia 1 lipca 2013 r. jedynie elektroniczne wydanie Dziennika Urzedowego trak-
towane jest jako autentyczne i wywotuje skutki prawne.

W wypadku gdy opublikowanie elektronicznego wydania Dziennika Urzedowego jest
niemozliwe z powodu nieprzewidzianych i wyjatkowych okolicznosci, autentyczne jest
wydanie drukowane i wywoluje ono skutki prawne zgodnie z warunkami okreslonymi
w art. 3 rozporzadzenia (UE) nr 216/2013.

NOTA DO CZYTELNIKOW - SPOSOB CYTOWANIA AKTOW

Od dnia 1 lipca 2013 r. zmienit si¢ sposéb cytowania aktow.

W okresie przejSciowym nowy sposéb cytowania bedzie wspdlistnial ze sposobem
dawnym.




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

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

Urzad Publikacji Unii Europejskiej
2985 Luksemburg
LUKSEMBURG
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