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(Akty ustawodawcze)

ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (UE) NR 536/2014
z dnia 16 kwietnia 2014 r.

w sprawie badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia
dyrektywy 2001/20/WE

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPE]JSKI I RADA UNII EUROPEJSKIEJ,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegdlnosci jego art. 114 i art. 168 ust. 4 lit. ¢),
uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskiej,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,

uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego ('),

po konsultacji z Komitetem Regiondw,

stanowigc zgodnie ze zwyklg procedura ustawodawczg (%),

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W badaniu klinicznym nalezy chroni¢ prawa, bezpieczenstwo, godno$¢ i dobrostan uczestnikéw, a uzyskane dane
powinny by¢ wiarygodne i odporne. Interesy uczestnikéw zawsze powinny by¢ nadrzedne wobec wszystkich
innych intereséw.

(2)  Aby umozliwi¢ niezalezng kontrole przestrzegania tych zasad, badanie kliniczne powinno podlegaé wymogowi
uzyskania uprzedniego pozwolenia.

(3)  Nalezy sprecyzowaé obowigzujaca definicje badania klinicznego zawartg w dyrektywie 2001/20/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady (). W tym celu pojecie badania klinicznego nalezy precyzyjniej zdefiniowal, wprowadzajac
szersze pojecie ,badania biomedycznego”, ktdrego kategori¢ stanowi badanie kliniczne. Kategorig t¢ nalezy zdefi-
niowa¢ na podstawie szczegélowych kryteriéw. Takie podejscie uwzglednia w nalezyty sposob wytyczne miedzy-
narodowe i jest zgodne z prawem unijnym regulujacym kwestie produktéw leczniczych, ktérych podstawa jest
podzial na ,badanie kliniczne” i ,badanie nieinterwencyjne”.

(4)  Celem dyrektywy 2001/20/WE jest uproszczenie i harmonizacja przepiséw administracyjnych regulujacych
badania kliniczne w Unii. Do§wiadczenie pokazuje jednak, ze udalo si¢ osiagnac jedynie czg¢$ciowa harmonizacje
w zakresie regulacji badain klinicznych. To w szczegdlnosci powoduje, Ze prowadzenie danego badania

() Dz.U.C 44715.2.2013,5.99.

(*) Stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia 3 kwietnia 2014 r. (dotychczas nieopublikowane w Dzienniku Urzedowym) oraz decyzja
Rady z dnia 14 kwietnia 2014 r.

(*) Dyrektywa 2001/20/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 4 kwietnia 2001 r. w sprawie zblizania przepiséw ustawowych,
wykonawczych i administracyjnych panstw cztonkowskich, odnoszacych si¢ do wdrozenia zasady dobrej praktyki klinicznej w prowa-
dzeniu badan klinicznych produktéw leczniczych, przeznaczonych do stosowania przez czlowieka (Dz.U. L 121 z 1.5.2001, s. 34).
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klinicznego w kilku panstwach czlonkowskich jest utrudnione. Z rozwoju naukowego wynika jednak, ze celem
przysztych badan klinicznych beda dokladniej okreslone populacje pacjentéw, takie jak podgrupy okreslone przy
pomocy informacji genomicznych. W celu objecia takimi badaniami klinicznymi wystarczajacej liczby pacjentéw
moze by¢ konieczne wlaczenie kilku lub wszystkich panstw czlonkowskich. Nowe procedury pozwolen na
badania kliniczne powinny sprzyja¢ wlaczaniu mozliwie jak najwickszej liczby panstw czlonkowskich. Aby zatem
uprodci¢ procedury skladania dokumentacji wnioskéw o pozwolenie na badania klinicznego, nalezy unikaé
wielokrotnego przedkladania w duzej mierze identycznych informacji i zastapi¢ je skladaniem jednej dokumen-
tacji wniosku wszystkim zainteresowanym panstwom czlonkowskim poprzez jeden portal stuzacy do skladania
wnioskéw. Zwazywszy, ze badania kliniczne prowadzone w jednym panstwie cztonkowskim sg réwnie wazne dla
europejskich badan klinicznych, dokumentacje wniosku dotyczacego takiego badania klinicznego nalezy réwniez
sktadaé przez ten jeden portal.

(5) W zwigzku z dyrektywa 2001/20/WE doswiadczenie pokazuje réwniez, Ze forma prawna rozporzadzenia bylaby
korzystna dla sponsoréw i badaczy, na przyklad w kontekscie badan klinicznych prowadzonych w wigcej niz
jednym panstwie cztonkowskim, poniewaz beda oni mogli bezposrednio odnosi¢ si¢ do jego przepisow, a takze
w kontekscie zglaszania danych dotyczacych bezpieczenstwa oraz oznakowania badanych produktéw leczniczych.
Tym samym do minimum ograniczy si¢ réznice w podej$ciu miedzy panstwami cztonkowskimi.

(6)  Zainteresowane panstwa czlonkowskie powinny wspélpracowal przy ocenie wniosku o pozwolenie na badanie
kliniczne. Wspélpraca ta nie powinna obejmowac kwestii o charakterze ze swej istoty krajowym, takich jak $wia-
doma zgoda.

(7)  Aby unikng¢ opdznien rozpoczecia badan klinicznych z przyczyn administracyjnych, procedura, ktéra ma by¢
stosowana, powinna by¢ elastyczna i skuteczna, a jednocze$nie nie powinna ona stwarza¢ zagrozenia dla bezpie-
czenstwa pacjentéw lub zdrowia publicznego.

(8)  Czas na ocen¢ dokumentacji wniosku o pozwolenie na badania kliniczne powinien by¢ wystarczajacy, aby umoz-
liwi¢ ocen¢ dokumentéw, a jednoczesnie zapewnia¢ szybki dostep do nowych innowacyjnych metod leczenia oraz
zapewniaé, aby Unia nadal byla atrakcyjnym miejscem do prowadzenia badan klinicznych. Z uwagi na powyzsze
wzgledy w dyrektywie 2001/20/WE wprowadzono pojecie domniemanej zgody. Pojecie to nalezy zachowaé, aby
zapewni¢ przestrzeganie termindéw. W przypadku sytuacji kryzysowych dotyczacych zdrowia publicznego
panstwa czlonkowskie powinny mieé mozliwo$¢ szybkiej oceny i zatwierdzenia wniosku o pozwolenie na
badanie kliniczne. Nie nalezy zatem ustanawia¢ minimalnych terminéw na wydanie pozwolenia.

(9)  Nalezy wspiera¢ badania kliniczne stuzace rozwojowi sierocych produktéw leczniczych, zdefiniowanych w rozpo-
rzadzeniu (WE) nr 141/2000 Parlamentu Europejskiego i Rady ('), oraz produktéw leczniczych dla ludzi cierpig-
cych na powazne choroby powodujgce uszczerbek na zdrowiu, a nierzadko zagrozenie Zycia, na ktére w Unii
Srednio zapada nie wigcej niz jedna osoba na 50 000 (choroby ultrarzadkie).

(10) Panstwa czlonkowskie powinny efektywnie i w wyznaczonych terminach rozpatrywaé wszystkie wnioski o
badania kliniczne. Szybka, a jednoczesnie doglebna ocena ma szczegdlne znaczenie w przypadku badan klinicz-
nych dotyczacych choréb, ktére powoduja powazny uszczerbek na zdrowiu lub stanowia powazne zagrozenie dla
zycia i dla ktérych mozliwosci leczenia sa ograniczone lub nie istnieja, jak ma to miejsce w przypadku chordb

rzadkich i ultrarzadkich.

(11)  Ryzyko dla bezpieczefistwa uczestnikéw w badaniu klinicznym ma dwa gléwne Zrédla: badany produkt leczniczy
i interwencj¢. Wiele badan klinicznych wiaze si¢ jednak z jedynie minimalnym dodatkowym ryzykiem dla bezpie-
czefistwa uczestnikow w poréwnaniu ze standardowa praktyka kliniczng. Ma to w szczegdlnosci miejsce w przy-
padku, gdy badany produkt leczniczy objety jest pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu, to znaczy jego jakoS¢,
bezpieczenstwo i skutecznos$¢ zostaly juz ocenione w trakcie procedury udzielania pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu, lub, jezeli ten produkt nie jest stosowany zgodnie z warunkami pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu, stosowanie to opiera si¢ na dowodach i jest poparte opublikowanymi dowodami naukowymi dotyczacymi
bezpieczenstwa i skutecznosci tego produktu, a interwencja wigze si¢ z jedynie bardzo ograniczonym dodat-
kowym ryzykiem dla uczestnika w poréwnaniu ze standardowa praktyka kliniczna. Te badania kliniczne o niskim
stopniu interwencji maja czesto zasadnicze znaczenie dla oceny standardowych metod leczenia i diagnostyki,
umozliwiajac w ten sposéb optymalne wykorzystanie produktéw leczniczych i dzialajac tym samym na rzecz
wysokiego poziomu zdrowia publicznego. Te badania kliniczne powinny podlega¢ mniej restrykcyjnym prze-
pisom, w odniesieniu do monitorowania, wymogéw dotyczacych zawartosci podstawowej dokumentacji oraz
identyfikowalno$ci badanych produktéw leczniczych. Aby zapewni¢ uczestnikom bezpieczenstwo, powinny one
jednak podlegal tej samej procedurze skladania wnioskéw co kazde inne badanie kliniczne. Opublikowane
dowody naukowe dotyczace bezpieczefistwa i skutecznosci badanego produktu leczniczego, ktéry nie jest stoso-
wany zgodnie z warunkami pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, moglyby obejmowaé wysokiej jakosci dane
opublikowane w artykulach zamieszczonych w pismach naukowych, jak réwniez krajowe, regionalne lub instytu-
cjonalne protokoly leczenia, sprawozdania z oceny technologii medycznych lub inne odpowiednie dowody.

(") Rozporzadzenie (WE) nr 141/2000 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 grudnia 1999 r. w sprawie sierocych produktéw leczni-
czych (Dz.U.L 182 22.1.2000, s. 1).
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(12)  Zalecenie Rady Organizacji Wspolpracy Gospodarczej i Rozwoju (OECD) z dnia 10 grudnia 2012 r. dotyczace
postepowania z badaniami klinicznymi wprowadzilo rézne kategorie ryzyka w odniesieniu do badan klinicznych.
Kategorie te odpowiadaja kategoriom badan klinicznych okre$lonym w niniejszym rozporzadzeniu, gdyz zdefi-
niowane przez OECD kategorie A i B(1) odpowiadaja definicji badania klinicznego o niskim stopniu interwencji
okreslonej w niniejszym rozporzadzeniu, natomiast kategorie OECD oznaczone jako B(2) i C odpowiadaja defi-
nicji badania klinicznego okreslonej w niniejszym rozporzadzeniu.

(13) Ocena wniosku o pozwolenie na badanie kliniczne powinna odnosi¢ si¢ w szczegdlnosci do przewidywanych
korzysci terapeutycznych i korzysci dla zdrowia publicznego (,przydatno$¢”) oraz ryzyka i niedogodnosci dla
uczestnika. Jesli chodzi o przydatnosé, nalezy wzigé pod uwage rozne aspekty, w tym to, czy organ regulacyjny
odpowiedzialny za oceng produktéw leczniczych i dopuszczanie ich do obrotu zalecit dane badanie kliniczne lub
nalozyl obowigzek jego przeprowadzenia, oraz to, czy drugorzedowe punkty konicowe, kiedy sa wykorzystywane,
s3 uzasadnione.

(14) O ile w protokole nie podano uzasadnienia innego dzialania, uczestnicy badania klinicznego powinni reprezen-
towac¢ grupy populacji, na przyklad grupy oséb okreslonej plci lub w okreslonym wieku, ktére prawdopodobnie
beda stosowac produkt leczniczy badany w tym badaniu klinicznym.

(15)  Aby poprawic¢ leczenie dostgpne dla szczegélnie wrazliwych grup, takich jak osoby stabe lub starsze, osoby cier-
piace na wiele przewleklych dolegliwosci oraz osoby dotknigte zaburzeniami psychicznymi, produkty lecznicze o
potengjalnie istotnej wartoci klinicznej powinny zostaé poddane pelnemu i odpowiedniemu badaniu ich skutkéw
dla tych konkretnych grup, w tym pod katem wymogéw zwiazanych z ich konkretnymi cechami oraz ochrony
zdrowia i dobrostanu uczestnikéw nalezacych do tych grup.

(16) W procedurze wydawania pozwolefi nalezy przewidzie¢ mozliwo$¢ wydluzenia okreséw oceny w celu umozli-
wienia sponsorowi odniesienia si¢ do pytan lub uwag zgloszonych podczas oceny dokumentacji wniosku. W
ramach tego wydluzonego okresu nalezy ponadto zawsze zapewni¢ wystarczajacy czas na oceng¢ przedlozonych
dodatkowych informacji.

(17) W pozwoleniu na przeprowadzenie badania klinicznego nalezy odnie$¢ sie do wszystkich kwestii zwigzanych z
ochrong uczestnikéw oraz wiarygodnoscig i odpornosciag danych. Pozwolenie to powinno by¢ zatem zawarte w
jednej decyzji administracyjnej wydanej przez zainteresowane panstwo czlonkowskie.

(18) Do zainteresowanego panstwa czlonkowskiego powinno naleze¢ okreslenie odpowiedniego organu lub organéw
zaangazowanych w oceng wniosku o pozwolenie na przeprowadzenie badania klinicznego oraz zorganizowanie
udzialu komisji etycznych w terminach przewidzianych dla pozwolenia na to badanie kliniczne okreslonych w
niniejszym rozporzadzeniu. Takie decyzje wchodza w zakres kwestii wewnetrznej organizacji w kazdym panstwie
czlonkowskim. Okreslajac odpowiedni organ lub organy, panstwa czlonkowskie powinny zapewni¢ udzial oséb
nieposiadajacych fachowej wiedzy fachowej, w szczeg6lnosci pacjentéw lub organizacji pacjentéw. Paiistwa czton-
kowskie powinny réwniez zapewni¢ dostgpno$¢ niezbednej wiedzy fachowej. Zgodnie z migdzynarodowymi
wytycznymi, ocena powinna by¢ przeprowadzana wspélnie przez rozsadng liczbe oséb, ktére lacznie posiadaja
niezbedne kwalifikacje i do§wiadczenie. Osoby oceniajace wniosek powinny by¢ niezalezne od sponsora, osrodka
badan klinicznych oraz od badaczy bioracych udzial w badaniu, nie powinny réwniez podlegaé jakimkolwiek
innym niepozagdanym wplywom.

(19) Ocena wnioskéw o pozwolenie na badania kliniczne powinna opiera¢ si¢ na odpowiedniej wiedzy fachowej.
Nalezy uwzgledni¢ szczegdtowa wiedze fachowa przy ocenie badan klinicznych z udzialem uczestnikéw w sytua-
cjach naglych, maloletnich, uczestnikéw niezdolnych do wyrazenia zgody, kobiet w cigzy i kobiet karmigcych
piersig oraz, w stosownych przypadkach, innych okre$lonych konkretnych grup populacji, takich jak ludzie starsi
lub osoby cierpigce na choroby rzadkie i ultrarzadkie.

(20) W praktyce sponsorzy nie zawsze majg wszystkie informacje niezbedne do zlozenia kompletnego wniosku o
pozwolenie na badanie kliniczne we wszystkich panstwach czlonkowskich, w ktorych badanie kliniczne ma
zostaé ostatecznie przeprowadzone. Sponsorzy powinni mie¢ mozliwo$¢ zlozenia wniosku jedynie na podstawie
dokumentéw ocenianych wspoélnie przez te panstwa czlonkowskie, w ktérych dane badanie kliniczne mogloby
zostaé przeprowadzone.

(21)  Sponsor powinien mie¢ mozliwo$¢ wycofania wniosku o pozwolenie na badanie kliniczne. Aby jednak zapewnié
wiarygodne funkcjonowanie procedury oceny, wniosek o pozwolenie na badanie kliniczne powinien by¢ wycofy-
wany jedynie w odniesieniu do calego badania klinicznego. Sponsor powinien mie¢ mozliwos¢ ztozenia nowego
wniosku o pozwolenie na badanie kliniczne po wycofaniu wcze$niejszego wniosku.
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(22) W praktyce, aby osiagna¢ cele w zakresie naboru lub z innych przyczyn, sponsorzy moga by¢ zainteresowani
rozszerzeniem badania klinicznego na dodatkowe paristwo czltonkowskie po uzyskaniu pierwotnego pozwolenia
na badanie kliniczne. Nalezy wprowadzi¢ mechanizm udzielania pozwolen na takie rozszerzenie, unikajac jedno-
cze$nie ponownej oceny wniosku przez wszystkie zainteresowane pafstwa czlonkowskie zaangazowane w
wydanie pierwotnego pozwolenia na badanie kliniczne.

(23)  Badania kliniczne zwykle podlegaja wielu zmianom po udzieleniu na nie pozwolenia. Zmiany te mogg by¢ zwia-
zane z prowadzeniem, planem i metodologig badania, badanym lub pomocniczym produktem leczniczym, lub
badaczem badz odrodkiem badan klinicznych biorgcym udzial w badaniu klinicznym. W przypadku gdy zmiany
te majg istotny wplyw na bezpieczefistwo lub na prawa uczestnikow badZ na wiarygodnos$¢ i odpornosé¢ danych
uzyskanych w ramach badania klinicznego, powinny one podlega¢ procedurze uzyskania pozwolenia podobnej
do procedury uzyskania pierwotnego pozwolenia.

(24)  Tre$¢ dokumentacji wniosku o pozwolenie na badanie kliniczne powinna by¢ zharmonizowana, aby zapewni¢
wszystkim panstwom czlonkowskim dostepnos$é tych samych informacji i uprosci¢ proces skladania wnioskéw o
pozwolenie na badania kliniczne.

(25) W celu zwigkszenia przejrzystosci w dziedzinie badan klinicznych dane z badania klinicznego powinny by¢
przedkladane na poparcie wniosku o pozwolenie na badanie kliniczne tylko, jedli to badanie kliniczne zostalo
zarejestrowane w ogélnodostepnej i bezplatnej bazie danych, ktéra stanowi rejestr podstawowy lub partnerski
Miedzynarodowej Platformy Rejestréw Badan Klinicznych Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO ICTRP) badz jest
dostawcg danych dla niej. Dostawcy danych dla WHO ICTRP tworzg wpisy dotyczace badan klinicznych i zarza-
dzajg nimi w sposob spojny z kryteriami dla rejestru WHO. Nalezy wprowadzi¢ specjalne przepisy dotyczace
danych z badan klinicznych rozpoczetych przed data rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzadzenia.

(26)  Okreslenie wymogéw jezykowych dotyczacych dokumentacji wniosku nalezy pozostawi¢ panstwom czlonkow-
skim. Aby zapewni¢ sprawne przeprowadzanie oceny wnioskéw o pozwolenie na badania kliniczne, panstwa
czlonkowskie powinny wzigé pod uwage mozliwo$¢ zaakceptowania jezyka powszechnie uzywanego w dzie-
dzinie medycyny jako jezyka dokumentdéw, ktorych adresatami nie s3 uczestnicy.

(27)  Godnos¢ cztowieka i prawo do integralnosci osoby sa uznane w Karcie praw podstawowych Unii Europejskiej
(Karta”). W Karcie zawarto w szczegblno$ci wymag, aby jakiejkolwiek interwencji w dziedzinie biologii i medy-
cyny nie mozna bylo przeprowadzal bez swobodnej i Swiadomej zgody osoby zainteresowanej. Dyrektywa
2001/20/WE zawiera obszerny zbiér przepiséw dotyczacych ochrony uczestnikéw. Przepisy te nalezy utrzymaé
w mocy. Jesli chodzi o przepisy dotyczace ustalania wyznaczonego zgodnie z prawem przedstawiciela oséb
niezdolnych do wyrazenia zgody i maloletnich, réznig si¢ one w poszczegdlnych panstwach czlonkowskich.
Okreslenie sposobu ustalenia wyznaczonego zgodnie z prawem przedstawiciela oséb niezdolnych do wyrazenia
zgody i maloletnich nalezy zatem pozostawi¢ panstwom czlonkowskim. Uczestnicy niezdolni do wyrazenia
zgody, maloletni, kobiety w cigzy i kobiety karmigce piersia wymagaja szczeg6lnych srodkéw ochrony.

(28) Odpowiednio wykwalifikowany lekarz medycyny lub, w stosownych przypadkach, wykwalifikowany lekarz
dentysta powinien by¢ odpowiedzialny za calo$¢ opieki medycznej Swiadczonej uczestnikowi, w tym za opieke
medyczng $wiadczong przez pozostaly personel medyczny.

(29)  Uczelnie i inne instytucje badawcze w pewnych okolicznosciach, zgodnych z majacym zastosowanie prawem w
zakresie ochrony danych, majg mozliwo$¢ gromadzenia danych z badaf klinicznych w celu wykorzystania ich do
przysztych badain naukowych, na przyklad do celéw badan naukowych z dziedziny medycyny, nauk biologicz-
nych i nauk spotecznych. Aby mozna bylo gromadzi¢ dane do takich celéw, niezbedne jest, aby uczestnik wyrazit
zgode na wykorzystanie jego danych poza protokolem badania klinicznego i mial prawo wycofa¢ taka zgode w
dowolnym momencie. Niezbedne jest rowniez, aby projekty badawcze oparte na takich danych byly poddawane
ocenom przed ich przeprowadzaniem odpowiednim dla badan dotyczacych danych oséb, na przyklad odno-
szacym si¢ do aspektéw etycznych.

(30) Zgodnie z miedzynarodowymi wytycznymi $wiadoma zgoda uczestnika powinna by¢é wyrazona w formie
pisemnej. W przypadku gdy uczestnik nie jest w stanie pisaé, zgode mozna wyrazi¢ w formie nagrania za
pomocy odpowiednich Srodkéw alternatywnych, na przyklad rejestratoréw audio lub wideo. Przed wyrazeniem
Swiadomej zgody potencjalny uczestnik powinien w trakcie rozmowy wstepnej otrzymad informacje w jezyku
fatwo dla niego zrozumialym. Uczestnik w kazdej chwili powinien mie¢ mozliwo§¢ zadawania pytan. Uczestni-
kowi nalezy zapewni¢ odpowiedni czas na rozwazenie decyzji. Majac na uwadze fakt, ze w niektérych panstwach
cztonkowskich jedyna osobg uprawniong na mocy prawa krajowego do przeprowadzenia rozmowy wstepnej z
potencjalnym uczestnikiem jest lekarz medycyny, natomiast w innych panstwach cztonkowskich moga to by¢
inne osoby, nalezy okresli¢, ze rozmowe wstepng powinien przeprowadzaé czlonek zespotu prowadzacego
badanie uprawniony do tego zadania na mocy prawa panstwa czlonkowskiego, w ktérym prowadzony jest nabér.
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(31) Aby zaswiadczy¢, ze $wiadoma zgoda jest udzielana dobrowolnie, badacz powinien wzigé pod uwage wszelkie
istotne okolicznosci, ktére moglyby wplyna¢ na decyzje potencjalnego uczestnika o udziale w badaniu
klinicznym, a w szczegdlnosci kwestig, czy potencjalny uczestnik nalezy do grupy gorzej sytuowanej pod
wzgledem ekonomicznym lub spolecznym lub znajduje si¢ w sytuacji zaleznosci instytucjonalnej lub hierar-
chicznej, ktéra moglaby w niewlasciwy sposéb wplynaé na jego decyzje o udziale.

(32) Niniejsze rozporzadzenie powinno pozostawal bez uszczerbku dla prawa krajowego wymagajacego, aby —
oprocz $wiadomej zgody wyrazonej przez wyznaczonego zgodnie z prawem przedstawiciela — maloletni, ktory
jest zdolny do formulowania opinii oraz oceny przekazanych mu informacji sam wyrazil zgod¢ na uczestnictwo
w badaniu klinicznym.

(33) Nalezy zezwoli¢ na wyrazanie $wiadomej zgody w spos6b uproszczony w przypadku niektérych badan klinicz-
nych, ktérych metodologia wymaga, aby do otrzymywania réznych badanych produktéw leczniczych wyzna-
czano grupy uczestnikéw, nie za$ indywidualnych uczestnikéw. W tych badaniach klinicznych badane produkty
lecznicze wykorzystuje si¢ zgodnie z pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu, a poszczegélni uczestnicy podda-
wani sg standardowej terapii niezaleznie od tego, czy wyraza zgode na udzial w badaniu klinicznymi, odméwig
zgody na taki udzial, czy tez wycofajg si¢ z niego, a zatem jedyng konsekwencja nieuczestniczenia jest to, zZe
odnoszace si¢ do nich dane nie beda wykorzystywane do celéw badania klinicznego. Takie badania kliniczne,
stuzgce poréwnywaniu ugruntowanych terapii, nalezy zawsze przeprowadzaé w jednym panstwie cztonkowskim.

(34) Nalezy okresli¢ szczeg6lne przepisy dotyczace ochrony kobiet w cigzy i kobiet karmigcych piersia uczestniczacych
w badaniach klinicznych, szczegélnie w przypadku, kiedy dane badanie kliniczne nie ma potencjatu, by przynies¢
wyniki zapewniajace bezposrednie korzysci dla niej, jej embrionu, ptodu lub dziecka po urodzeniu.

(35) Osoby odbywajace obowiazkowa stuzbe wojskowa, osoby pozbawione wolnosci, osoby, ktére na mocy decyzji
sadu nie mogg uczestniczy¢ w badaniach klinicznych, oraz osoby, ktére ze wzgledu na wiek, niepelnosprawnos¢
lub stan zdrowia wymagaja opieki i w zwiazku z tym przebywaja w o$rodkach opieki, tj. oSrodkach zapewniajg-
cych ciaggla opieke osobom tego potrzebujacym, znajduja si¢ w sytuacji podporzadkowania lub faktycznej zalez-
nosci, w zwigzku z czym moga wymagaé szczegélnych Srodkéw ochrony. Pafstwom czlonkowskim nalezy
umozliwi¢ utrzymanie takich dodatkowych $rodkow.

(36) W niniejszym rozporzadzeniu nalezy okresli¢ jasne zasady dotyczace $wiadomej zgody w sytuacjach naglych.
Sytuacje takie wigzg si¢ z przypadkami, gdy na przyklad pacjent nagle znalazt si¢ w stanie zdrowotnym zagraza-
jacym jego zyciu z powodu licznych urazéw, udaru lub ataku serca, wymagajacych natychmiastowej interwencji
medycznej. W takich przypadkach uzasadniona moze by¢ interwencja w ramach trwajacego badania klinicznego,
na ktére wydano juz pozwolenie. Jednak w pewnych sytuacjach naglych nie jest mozliwe uzyskanie §wiadomej
zgody przed interwencjg. W niniejszym rozporzadzeniu nalezy zatem okresli¢ jasne zasady, zgodnie z kt6rymi
mozliwy bylby nabér takich pacjentéw do badania klinicznego pod bardzo surowymi warunkami. Ponadto
wspomniane badanie kliniczne powinny wigza¢ si¢ bezposrednio z chorobg, z powodu ktérej nie jest mozliwe w
czasie tzw. okna terapeutycznego uzyskanie od uczestnika lub jego wyznaczonego zgodnie z prawem przedstawi-
ciela uprzedniej $wiadomej zgody. Wszelkie wczesniej wyrazone przez pacjenta zastrzezenia powinny by¢ szano-
wane, a $wiadomg zgode uczestnika lub wyznaczonego zgodnie z prawem przedstawiciela nalezy staraé si¢
uzyskaé w najkrétszym mozliwym terminie.

(37)  Aby umozliwi¢ pacjentom ocene mozliwosci uczestnictwa w badaniu klinicznym oraz aby umozliwi¢ skuteczny
nadzér nad badaniem klinicznym ze strony zainteresowanego pafistwa czlonkowskiego, nalezy powiadamiaé o
rozpoczeciu badania klinicznego, zakoficzeniu naboru uczestnikéw badania klinicznego oraz zakorczeniu
badania klinicznego. Zgodnie z normami miedzynarodowymi wyniki badania klinicznego nalezy zglaszaé w ciagu
jednego roku od zakonczenia badania klinicznego.

(38) Data pierwszego dzialania w ramach naboru potencjalnego uczestnika jest dniem, w ktérym przeprowadzono
pierwsze dzialanie w ramach strategii naboru opisanej w protokole, na przyklad dniem, w ktérym skontaktowano
si¢ z potencjalnym uczestnikiem, lub dniem, w ktérym opublikowano ogloszenie o danym badaniu klinicznym.

(39) Sponsor powinien przedstawi¢ streszczenie wynikéw badania klinicznego wraz ze streszczeniem zrozumiatym
dla 0s6b nieposiadajacych wiedzy fachowej, a takze w stosownych przypadkach sprawozdaniem z badania biome-
dycznego, w okre$lonym terminie. W przypadku gdy przedstawienie streszczenia wynikéw w okreslonym
terminie jest niemozliwe z przyczyn naukowych, na przyklad w przypadku, gdy badanie kliniczne wcigz trwa w
panstwach trzecich i dane z tej czgéci badania nie sa dostgpne, co uniemozliwia dokonanie analizy statystycznej,
sponsor powinien przedstawi¢ w protokole uzasadnienie i okresli¢ termin przedstawienia wynik6w.
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(50)

Aby umozliwi¢ sponsorowi ocene wszystkich potencjalnie istotnych informacji dotyczacych bezpieczefistwa,
badacz powinien, co do zasady, zglasza¢ mu wszystkie powazne zdarzenia niepozadane.

Sponsor powinien ocenial informacje otrzymane od badacza oraz zglasza¢ Europejskiej Agencji Lekéw
(»Agencja”) informacje dotyczace bezpieczenistwa odnoszace si¢ do powaznych zdarzeni niepozadanych stanowia-
cych podejrzewane niespodziewane powazne dzialania niepozadane.

Agencja powinna przekazywacé te informacje panstwom cztonkowskim, aby umozliwi¢ im ich oceng.

Czlonkowie Migdzynarodowej konferencji ds. harmonizacji wymagan technicznych dla rejestracji produktéw lecz-
niczych stosowanych u ludzi (ICH) uzgodnili szczegblowy zestaw wytycznych dotyczacych dobrej praktyki
klinicznej, ktére stanowig obecnie przyjety na szczeblu miedzynarodowym standard w zakresie planowania,
prowadzenia i rejestrowania badan klinicznych oraz zwigzanej z nimi sprawozdawczosci, spdjny z zasadami
majgcymi swe zrodlo w Deklaracji helsinskiej Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy. Przy planowaniu, prowa-
dzeniu i rejestrowaniu badan klinicznych oraz zwigzanej z nimi sprawozdawczosci moga pojawic si¢ szczeg6towe
pytania dotyczgce wlasciwej normy jako$ci. W takim przypadku w celu stosowania przepiséw okreslonych w
niniejszym rozporzadzeniu nalezy odpowiednio uwzgledni¢ wytyczne ICH dotyczace dobrej praktyki klinicznej,
pod warunkiem ze brak jest innych szczegblowych wytycznych wydanych przez Komisje i ze wytyczne te sa
zgodne z niniejszym rozporzadzeniem.

Prowadzenie badania klinicznego powinno by¢ odpowiednio monitorowane przez sponsora w celu zapewnienia
wiarygodnosci i odpornosci wynikéw. Monitorowanie moze si¢ réwniez przyczynia¢ do bezpieczefistwa uczest-
nikéw, uwzgledniajac cechy badania klinicznego i poszanowanie praw podstawowych uczestnikéw. Ustalajac
zakres monitorowania, nalezy bra¢ pod uwage cechy badania klinicznego.

Osoby zaangazowane w prowadzenie badania klinicznego, w szczegdlnosci badacze i inni pracownicy stuzby
zdrowia, powinny posiadal wystarczajace kwalifikacje do wykonywania swoich zadan, a o$rodek, w ktérym ma
by¢ prowadzone badanie kliniczne, powinien nadawac si¢ do przeprowadzenia w nim tego badania klinicznego.

W celu zapewnienia bezpieczefistwa uczestnikéw oraz wiarygodnosci i odpornosci danych z badan klinicznych
nalezy wprowadzi¢ obowiazek okreslenia ustalen dotyczacych identyfikowalnosci, przechowywania, zwrotu i
niszczenia badanych produktéw leczniczych, w zaleznosci od charakteru badania klinicznego. Z tych samych
powod6w nalezy réwniez okresli¢ takie ustalenia dla pomocniczych produktéw leczniczych niedopuszczonych
do obrotu.

W trakcie badania klinicznego sponsor moze dowiedzie¢ si¢ o powaznych naruszeniach zasad prowadzenia tego
badania klinicznego. Przypadki takie nalezy zglasza¢ zainteresowanym panstwom czlonkowskim, aby mogly one
podjaé dziatania w razie koniecznosci.

Oprécz zglaszania podejrzewanych niespodziewanych powaznych dzialaii niepozgdanych moga mie¢ miejsce
inne zdarzenia istotne ze wzgledu na stosunek korzysci do ryzyka, ktére nalezy terminowo zglaszaé zaintereso-
wanym panstwom czlonkowskim. Dla bezpieczefistwa uczestnikow wazne jest, aby informowano zainteresowane
panstwa czlonkowskie nie tylko o powaznych zdarzeniach niepozadanych i powaznych dzialaniach niepozada-
nych, lecz takze o wszystkich nieoczekiwanych zdarzeniach, ktére moglyby zasadniczo wplynaé na oceng
korzysci i ryzyka zwigzanych z danym produktem leczniczym lub prowadzityby do zmian w dawkowaniu
produktu leczniczego lub w sposobie przeprowadzania badania klinicznego. Przykladami takich nieoczekiwanych
zdarzen moga by¢ wzrost czestotliwosci wystgpowania spodziewanych powaznych dzialai niepozadanych istot-
nych z klinicznego punktu widzenia, znaczace ryzyko dla populacji pacjentéw, takie jak brak skutecznosci
produktu leczniczego lub istotne odkrycie zwigzane z bezpieczenstwem w wyniku niedawno zakonczonego
badania na zwierzgtach (na przyklad rakotworczosd).

W przypadku gdy nieoczekiwane zdarzenia wymagaja pilnej zmiany w badaniu klinicznym, sponsor i badacz
powinni mie¢ mozliwo$¢ podjecia pilnych §rodkéw bezpieczefistwa bez oczekiwania na uprzednie pozwolenie.
Jezeli takie $rodki oznaczaja czasowe wstrzymanie badania klinicznego, sponsor powinien zlozy¢ wniosek o
istotna zmiang przed wznowieniem tego badania.

W celu zapewnienia zgodnosci prowadzenia badania klinicznego z protokolem oraz poinformowania badaczy o
podawanych przez nich badanych produktach leczniczych sponsor powinien dostarczyé badaczom broszurg
badacza.
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(51)  Informacje uzyskane w ramach badania klinicznego nalezy rejestrowad i przechowywac oraz postgpowaé z nimi
odpowiednio do celu, jakim jest zapewnienie praw i bezpieczefistwa uczestnikéw, odpornosci i wiarygodnosci
danych uzyskanych w ramach badania klinicznego, dokladnej sprawozdawczosci i interpretacji, skutecznego
monitorowania przez sponsora oraz skutecznej inspekcji prowadzonych przez panstwa cztonkowskie.

(52)  Aby méc wykazaé zgodnos¢ z protokofem i z niniejszym rozporzadzeniem, sponsor i badacz powinni przecho-
wywal podstawowa dokumentacje badania klinicznego, zawierajaca odpowiednie dokumenty umozliwiajace
skuteczny nadzér (monitorowanie przez sponsora oraz inspekcje prowadzone przez parnstwa czlonkowskie).
Podstawowg dokumentacje badania klinicznego nalezy odpowiednio archiwizowaé w celu umozliwienia nadzoru
po zakoriczeniu badania klinicznego.

(53) W razie probleméw z dostepnoscia pomocniczych produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu mozna w
uzasadnionych przypadkach wykorzysta¢ w badaniu klinicznym pomocnicze produkty lecznicze niedopuszczone
do obrotu. Ceny pomocniczych produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu nie nalezy uznawaé za czynnik
majacy wplyw na dostepnos¢ takich produktéw leczniczych.

(54) Produkty lecznicze przeznaczone do badain badawczo-rozwojowych nie sa objete zakresem dyrektywy
2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (). Takie produkty lecznicze obejmuja produkty lecznicze stoso-
wane w ramach badania klinicznego. Powinny by¢ one objete szczegbtowymi przepisami uwzgledniajacymi ich
szczegblne cechy. Ustanawiajac te przepisy, nalezy dokonaé rozréznienia migdzy badanymi produktami leczni-
czymi (testowanym produktem i jego produktami referencyjnymi, w tym placebo) a pomocniczymi produktami
leczniczymi (produktami leczniczymi stosowanymi w ramach badania klinicznego, lecz nie jako badane produkty
lecznicze), takimi jak produkty lecznicze stosowane w standardowej terapii, czynniki prowokujace, dorazne leki
rezerwowe lub produkty stosowane do oceny punktéw korficowych w badaniu klinicznym. Pomocnicze produkty
lecznicze nie powinny obejmowac lekoéw towarzyszacych, tj. lekéw niezwigzanych z badaniem klinicznym i nieis-
totnych dla planu badania klinicznego.

(55) W celu zapewnienia bezpieczefistwa uczestnikow oraz wiarygodnosci i odpornosci danych uzyskanych w ramach
badania klinicznego oraz w celu umozliwienia dystrybucji badanych i pomocniczych produktéw leczniczych w
osrodkach badan klinicznych w calej Unii nalezy ustanowi¢ przepisy dotyczace wytwarzania i importu zaréwno
badanych, jak i pomocniczych produktéw leczniczych. Jak to ma juz miejsce w przypadku dyrektywy
2001/20/WE, przepisy te powinny odzwierciedla¢ obowiazujace zasady dobrej praktyki wytwarzania dotyczace
produktéw objetych dyrektywa 2001/83/WE. W pewnych okreslonych przypadkach nalezy umozliwi¢ odstgpstwa
od tych przepiséw w celu ulatwienia przeprowadzenia badania klinicznego. Majace zastosowanie przepisy
powinny zatem umozliwiaé pewng elastycznos¢, pod warunkiem ze nie zagraza to bezpieczenstwu uczestnikéw
ani wiarygodnosci i odpornosci danych uzyskanych w ramach badania klinicznego.

(56) Wymog posiadania zezwolenia na wytwarzanie lub import badanych produktéw leczniczych nie powinien mieé
zastosowania do przygotowywania badanych farmaceutycznych preparatéw promieniotwérczych z generatoréw
radionuklidéw, zestawow radionuklidéw lub prekursoréw radionuklidéw zgodnie z instrukcjami producenta do
uzytku w szpitalach, oSrodkach zdrowia lub przychodniach uczestniczacych w tym samym badaniu klinicznym w
tym samym panstwie cztonkowskim.

(57) Badane i pomocnicze produkty lecznicze powinny by¢ odpowiednio oznakowane w celu zapewnienia bezpieczeni-
stwa uczestnikow oraz wiarygodnosci i odpornosci danych uzyskanych w ramach badaniach klinicznych oraz w
celu umozliwienia dystrybugji tych produktéw w osrodkach badan klinicznych w calej Unii. Zasady dotyczace
oznakowania powinny by¢ dostosowane do ryzyka dla bezpieczenstwa uczestnikéw oraz dla wiarygodnosci i
odpornosci danych uzyskanych w ramach badan klinicznych. W przypadku gdy badany lub pomocniczy produkt
leczniczy zostal juz wprowadzony do obrotu jako dopuszczony do obrotu produkt leczniczy zgodnie z dyrek-
tywa 2001/83/WE i rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady (%), w badaniach
klinicznych, ktére nie obejmujg zaslepiania oznakowania, co do zasady nie powinno by¢ wymagane dodatkowe
oznakowanie. Istnieja ponadto okreslone produkty, takie jak farmaceutyczne preparaty promieniotwércze stoso-
wane jako badany produkt leczniczy do diagnostyki, w przypadku ktérych ogdlne zasady oznakowania sg nieod-
powiednie ze wzgledu na Scisle kontrolowany sposéb uzycia farmaceutycznych preparatéw promieniotwoérczych
w badaniach klinicznych.

(58) W celu zapewnienia jasnego okreslenia obowigzkéw, dyrektywa 2001/20/WE wprowadzono pojecie ,sponsora”
badania klinicznego, zgodnie z migdzynarodowymi wytycznymi. Pojecie to nalezy zachowac.

(59) W praktyce mogg istnie¢ luzne, nieformalne sieci badaczy lub instytucji badawczych, ktére wspélnie prowadza
badanie kliniczne. Sieci te powinny mie¢ mozliwo$¢ bycia wspolsponsorami badania klinicznego. Aby nie

(") Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wsp6lnotowego kodeksu odnoszacego
si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 67).

(*) Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajace wspdlnotowe procedury
wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawia-
jace Europejska Agencje Lekéw (Dz.U.L 136 z 30.4.2004, s. 1).
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oslabia¢ koncepcji obowigzku w badaniu klinicznym, w przypadku gdy badanie kliniczne ma kilku sponsoréw,
wszyscy oni powinni podlegal obowiazkom sponsora okreslonym w niniejszym rozporzadzeniu. Wspdlspon-
sorzy powinni jednak méc podzieli¢ obowiazki sponsora w drodze umowy.

(60)  Aby zapewni¢ mozliwos¢ podjecia dziatan egzekucyjnych przez pafistwa czlonkowskie oraz wszczynania poste-
powan prawnych w odpowiednich przypadkach, nalezy przewidzie¢ wymdg reprezentowania sponsoréw, ktérzy
nie majg siedziby w Unii, przez przedstawiciela prawnego w Unii. Jednakze majac na uwadze rézne podejscia
panstw czlonkowskich do odpowiedzialnosci cywilnej i karnej, nalezy kazdemu zainteresowanemu panstwu
czlonkowskiemu, w odniesieniu do jego terytorium, daé mozliwo$¢ wyboru, czy wprowadzalé wymoég takiego
przedstawiciela prawnego, pod warunkiem Ze w Unii siedzib¢ ma przynajmniej osoba wyznaczona do kontaktu.

(61) W przypadku gdy w trakcie badania klinicznego szkoda wyrzadzona uczestnikowi skutkuje odpowiedzialnoscia
cywilng lub karna badacza lub sponsora, warunki dotyczace odpowiedzialnosci w takich przypadkach, w tym
kwestie przyczynowosci oraz wymiaru odszkodowania i kary, powinny nadal podlega¢ prawu krajowemu.

(62) W badaniach klinicznych nalezy zapewni¢ odszkodowanie w przypadku roszczeni odszkodowawczych skutecznie
dochodzonych zgodnie z majagcymi zastosowanie przepisami. W zwigzku z tym panstwa czlonkowskie powinny
zapewni¢ ustanowienie systeméw odszkodowan za szkody poniesione przez uczestnika, odpowiednich do charak-
teru i zakresu ryzyka.

(63) Zainteresowane pafistwo czlonkowskie powinno mieé¢ prawo do cofnigcia pozwolenia na badanie kliniczne,
zawieszenia badania klinicznego badz wymagania od sponsora wprowadzenia w nim zmian.

(64) Aby zapewni¢ przestrzeganie niniejszego rozporzadzenia, pafistwa czlonkowskie powinny mie¢ mozliwosé
prowadzenia inspekcji i powinny posiadaé w tym celu odpowiednie zasoby.

(65) Komisja powinna mie¢ mozliwo$¢ kontroli, czy panstwa cztonkowskie wlasciwie nadzoruja przestrzeganie niniej-
szego rozporzadzenia. Ponadto Komisja powinna mie¢ mozliwo$¢ kontroli, czy systemy regulacyjne w pafistwach
trzecich zapewniaja przestrzeganie przepisow szczegélowych niniejszego rozporzadzenia i dyrektywy
2001/83/WE dotyczacych badan klinicznych prowadzonych w pafistwach trzecich.

(66) Aby usprawni¢ i ulatwi¢ przeplyw informacji miedzy sponsorami i pafistwami czlonkowskimi, jak réwniez
miedzy samymi panstwami cztonkowskimi, Agencja — we wsp6lpracy z pafistwami cztonkowskimi i Komisjg —
powinna stworzy¢ i prowadzi¢ baze danych UE, do ktdrej dostep bylby mozliwy poprzez portal UE.

(67) W celu zapewnienia odpowiedniego poziomu przejrzystosci w badaniach klinicznych baza danych UE powinna
zawiera¢ wszystkie istotne informacje dotyczace badan klinicznych skladane za posrednictwem portalu UE. Baza
danych UE powinna by¢ publicznie dost¢pna, a dane powinny by¢ prezentowane w formie umozliwiajacej tatwe
wyszukiwanie — powigzane dane i dokumenty powinny by¢ polaczone za pomocg numeru badania UE oraz
linkéw odsytajacych, taczacych na przyklad streszczenie, streszczenie dla oséb nieposiadajacych wiedzy fachowej,
protokét i sprawozdanie z badania biomedycznego dotyczace jednego badania klinicznego, a takze dane z innych
badan klinicznych wykorzystujacych ten sam badany produkt leczniczy. Wszystkie badania kliniczne powinny
zostal zarejestrowane w bazie danych UE przed ich rozpoczgciem. Co do zasady, w bazie danych UE nalezy
réwniez opublikowaé daty rozpoczecia i zakoniczenia naboru uczestnikow. W bazie danych UE nie powinno si¢
rejestrowaé danych osobowych podmiotéw danych bedacych uczestnikami badania klinicznego. Informacje w
bazie danych UE powinny by¢ publicznie dostepne, chyba ze z okreSlonych powodéw dana informacja nie
powinna by¢ opublikowana, ze wzgledu na ochrong prawa jednostki do zycia prywatnego i prawa do ochrony
danych osobowych, uznanych w art. 7 i 8 Karty. Publicznie dostepne informacje zawarte w bazie danych UE
powinny przyczyni¢ si¢ do ochrony zdrowia publicznego i zwigkszenia zdolnosci innowacyjnych europejskich
badan medycznych, przy jednoczesnym uznaniu uzasadnionych intereséw ekonomicznych sponsoréw.

(68) Na uzytek niniejszego rozporzadzenia, danych zawartych w sprawozdaniu z badan biomedycznych nie nalezy
generalnie uznawal za poufne dane handlowe po wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, po
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zakoriczeniu procedury przyznawania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub po wycofaniu wniosku o
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu. Ponadto za informacje poufne nie nalezy generalnie uznawaé gléwnych
cech charakterystycznych badania klinicznego, konkluzji dotyczacej czeéci I sprawozdania z oceny na uzytek
pozwolenia na badanie kliniczne, decyzji o wydaniu pozwolenia na badanie kliniczne, istotnej zmiany badania
klinicznego, a takze wynikow badan klinicznych, w tym przyczyn czasowego wstrzymania lub przedwczesnego
zakoniczenia.

(69) W danym panstwie cztonkowskim moze by¢ kilka organéw zaangazowanych w wydawanie pozwolen na badania
kliniczne. Aby umozliwi¢ efektywnag i skuteczng wspélprace migdzy panstwami czlonkowskimi, kazde paistwo
czlonkowskie powinno wyznaczy¢ jeden punkt kontaktowy.

(70)  Procedura wydawania pozwolert okreslona w niniejszym rozporzadzeniu jest w duzej mierze kontrolowana przez
panstwa czlonkowskie. Komisja i Agencja powinny jednak wspieraé wlasciwe funkcjonowanie tej procedury
zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem.

(71) Aby prowadzi¢ dzialania przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu, pafistwa czlonkowskie powinny miec
mozliwo$¢ nakladania oplat. Panstwa czlonkowskie nie powinny jednak wymagaé wnoszenia wielu oplat do
réznych organéw zaangazowanych w danym panstwie cztonkowskim w oceng wniosku o pozwolenie na badanie
kliniczne.

(72) W celu zapewnienia jednolitych warunkéw wykonywania niniejszego rozporzadzenia nalezy powierzy¢ Komisji
uprawnienia wykonawcze w odniesieniu do ustanawiania i zmiany przepiséw dotyczacych wspélpracy miedzy
panstwami cztonkowskimi w trakcie oceny informacji przekazywanych przez sponsora do bazy danych EudraVi-
gilance oraz okrelenia szczegélowych ustalefi dotyczacych procedur inspekcji. Uprawnienia te powinny by¢
wykonywane zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1822011 (!).

(73) W celu uzupelnienia lub zmiany niektérych elementéw innych niz istotne niniejszego rozporzadzenia nalezy
przekaza¢ Komisji uprawnienia do przyjmowania aktéw zgodnie z art. 290 Traktatu o funkcjonowaniu Unii
Europejskiej (TFUE) w odniesieniu do: zmiany zalgcznikéw I, II, IV i V do niniejszego rozporzadzenia w celu
dostosowania ich do postepu technicznego lub uwzglednienia miedzynarodowych zmian regulacyjnych, w ktére
Unia lub pafistwa czlonkowskie sa zaangazowane, w dziedzinie badan klinicznych; zmiany zalacznika III w celu
poprawy informacji dotyczacej bezpieczenstwa produktéw leczniczych, w celu dostosowania wymogéw technicz-
nych do postepu technicznego lub uwzglednienia migedzynarodowych zmian regulacyjnych w dziedzinie
wymogéw bezpieczenstwa w badaniach klinicznych wspieranych przez organy, w ktérych Unia lub panstwa
cztonkowskie uczestniczg; okrelenia zasad i wytycznych dobrej praktyki wytwarzania oraz szczegélowych
ustalenn dotyczacych prowadzenia inspekeji, aby zapewni¢ jako$¢ badanych produktéw leczniczych; zmiany
zalgcznika VI w celu zapewnienia bezpieczenistwa uczestnikéw oraz wiarygodnosci i odpornosci danych uzyska-
nych w ramach badania klinicznego lub uwzglednienia postepu technicznego. Szczegdlnie wazne jest, aby w
czasie prac przygotowawczych Komisja prowadzita stosowne konsultacje, w tym na poziomie ekspertéw. Przygo-
towujac i opracowujgc akty delegowane, Komisja powinna zapewni¢ jednoczesne, terminowe i odpowiednie prze-
kazywanie stosownych dokumentéw Parlamentowi Europejskiemu i Radzie.

(74) Dyrektywa 2001/83/WE przewiduje, ze nie ma ona wplywu na stosowanie prawa krajowego zakazujacego lub
ograniczajacego sprzedaz, dostarczanie lub stosowanie produktéw leczniczych jako Srodkéw poronnych. Dyrek-
tywa 2001/83/WE stanowi, ze dyrektywa ta ani jakiekolwiek rozporzadzenia w niej przywolywane nie powinny
co do zasady mie¢ wplywu na prawo krajowe zakazujgce stosowania jakichkolwiek okreslonych typéw komérek
ludzkich lub zwierzgcych lub ograniczajace takie stosowanie. Niniejsze rozporzadzenie réwniez nie powinno
wplywa¢ na prawo krajowe zakazujace stosowania lub ograniczajgce stosowanie jakichkolwiek okreslonych typéw
komérek ludzkich lub zwierzgcych, lub tez sprzedazy, dostarczania lub stosowania produktéw leczniczych stoso-
wanych jako $rodki poronne. Dodatkowo niniejsze rozporzadzenie nie powinno wplywac na prawo krajowe zaka-
zujace lub ograniczajace sprzedaz, dostarczanie lub stosowanie produktéw leczniczych zawierajacych substancje
odurzajace w rozumieniu odpowiednich obowigzujacych konwencji migdzynarodowych, takich jak jednolita
konwencja ONZ o $rodkach odurzajacych z 1961 r. Panstwa czlonkowskie powinny przekaza¢ Komisji te prze-
pisy krajowe.

(75) Dyrektywa 2001/20/WE stanowi, ze niedozwolone jest prowadzenie jakichkolwiek badan klinicznych nad terapia
genowy, ktérych skutkiem moglaby by¢ zmiana tozsamosci genetycznej komoérek rozrodczych uczestnika. Przepis
ten nalezy utrzymac.

(") Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 182/2011 z dnia 16 lutego 2011 r. ustanawiajace przepisy i zasady ogdlne
dotyczace trybu kontroli przez pafistwa czlonkowskie wykonywania uprawniefi wykonawczych przez Komisje (Dz.U. L 55 z 28.2.2011,
s. 13).
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(76)  Dyrektywa 95/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (') ma zastosowanie do przetwarzania danych osobowych
prowadzonego w pafistwach czlonkowskich w ramach niniejszego rozporzadzenia, pod nadzorem wlasciwych
organdéw panstw czlonkowskich, w szczegélnosci niezaleznych organéw publicznych wyznaczonych przez
panstwa czlonkowskie, a rozporzadzenie (WE) nr 45/2001 Parlamentu Europejskiego i Rady (*) ma zastosowanie
do przetwarzania danych osobowych prowadzonego przez Komisje i Agencje w ramach niniejszego rozporza-
dzenia, pod nadzorem Europejskiego Inspektora Ochrony Danych. Instrumenty te wzmacniajg prawa ochrony
danych osobowych, obejmujace prawo do dostepu do danych, do ich poprawiania i wycofywania, a takze okres-
laja sytuacje, w ktérych mozna wprowadzi¢ ograniczenie tych praw. Z mysla o poszanowaniu tych praw, a jedno-
cze$nie zapewnieniu odpornosci i wiarygodnosci danych z badan klinicznych wykorzystywanych do celéw
naukowych oraz bezpieczefistwa uczestnikow badafi klinicznych, nalezy przewidzie¢, ze — bez uszczerbku dla
dyrektywy 95/46/WE — wycofanie $wiadomej zgody nie powinno mie¢ wplywu na wyniki przeprowadzonych
juz dzialan, takich jak przechowywanie i wykorzystywanie danych uzyskanych w oparciu o $wiadoma zgode
przed wycofaniem.

(77)  Uczestnicy nie powinni by¢ zobowigzani do placenia za badane produkty lecznicze, pomocnicze produkty lecz-
nicze, wyroby medyczne uzywane do ich podawania oraz procedury specjalnie wymagane przez protokét, chyba
ze prawo zainteresowanego pafistwa czlonkowskiego stanowi inacze;.

(78)  Nalezy rozpocza¢ stosowanie procedury wydawania pozwolen okreslonej w niniejszym rozporzadzeniu mozliwie
jak najwcze$niej, aby umozliwi¢ sponsorom czerpanie korzysci z usprawnionej procedury wydawania pozwolen.
Jednakze majac na wzgledzie znaczenie szerokich funkcjonalnosci informatycznych wymaganych do celéw proce-
dury wydawania pozwolen, nalezy przewidzieé, ze stosowanie niniejszego rozporzadzenia powinno rozpoczaé
si¢ dopiero po stwierdzeniu, ze portal UE i baza danych UE s3 w pelni funkcjonalne.

(79) Nalezy uchyli¢ dyrektywe 2001/20/WE, aby zapewni¢ stosowanie tylko jednego zbioru przepiséw do prowa-
dzenia badan klinicznych w Unii. Aby ulatwi¢ przejicie do przepiséw okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu,
sponsorom nalezy zezwoli¢ na rozpoczynanie i prowadzenie badai klinicznych zgodnie z dyrektywa
2001/20/WE w okresie przejsciowym.

(80)  Niniejsze rozporzadzenie jest zgodne z gléwnymi dokumentami zawierajagcymi migdzynarodowe wytyczne doty-
czace badan klinicznych, takimi jak wersja z 2008 r. Deklaracji helsinskiej Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy
oraz dobra praktyka kliniczna majaca swe Zrédlo w deklaracji helsiniskiej.

(81) W zwigzku z dyrektywa 2001/20/WE doswiadczenie pokazuje, ze duzg cze$¢ badan klinicznych prowadza spon-
sorzy niekomercyjni. Sponsorzy niekomercyjni czesto polegaja na finansowaniu, ktére pochodzi czgiciowo lub w
pelni ze $rodkéw publicznych lub od organizacji charytatywnych. Aby w sposéb maksymalny wykorzystaé
warto$ciowy wklad takich sponsoréw niekomercyjnych oraz aby nadal zachecaé ich do prowadzenia badan
naukowych, co nie powinno si¢ jednak odbywal kosztem jakosci badan klinicznych, panstwa czlonkowskie
powinny podejmowac $rodki w celu wspierania badan klinicznych prowadzonych przez tych sponsoréw.

(82) Niniejsze rozporzadzenie ma podwojna podstawe prawng w postaci art. 114 i art. 168 ust. 4 lit. ¢) TFUE. Jego
celem jest urzeczywistnienie rynku wewnetrznego w odniesieniu do badan klinicznych i produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi, majac za podstawe wysoki poziom ochrony zdrowia. Jednoczesnie niniejsze rozporzadzenie
ustanawia wysokie normy jakosci i bezpieczenstwa produktéw leczniczych w odpowiedzi na powszechne obawy
dotyczace bezpieczeristwa zwigzane z tymi produktami. Do obu tych celéw dazy si¢ jednoczesnie. Te dwa cele sg
ze soba nierozlacznie powiazane i zaden nie jest drugorzedny w stosunku do drugiego. W odniesieniu do art. 114
TFUE w niniejszym rozporzadzeniu harmonizuje si¢ przepisy dotyczace prowadzenia badan klinicznych w Unii,
zapewniajgc tym samym funkcjonowanie rynku wewnetrznego z uwagi na prowadzenie badania klinicznego w
kilku pafistwach czlonkowskich, dopuszczalno$¢ w calej Unii danych uzyskanych w badaniu klinicznym i przed-
kladanych we wniosku o pozwolenie na inne badanie kliniczne lub na dopuszczenie do obrotu produktu leczni-
czego, oraz swobodny przeplyw produktéw leczniczych stosowanych w ramach badania klinicznego. W odnie-
sieniu do art. 168 ust. 4 lit. ¢) TFUE niniejsze rozporzadzenie ustanawia wysokie normy jakosci i bezpieczenstwa
produktéw leczniczych poprzez zapewnienie wiarygodnosci i odpornosci danych uzyskanych w badaniach
klinicznych, zapewniajac w ten sposéb, aby metody leczenia i leki, ktérych celem jest poprawa leczenia
pacjentow, opieraly si¢ wiarygodnych i odpornych danych. Niniejsze rozporzadzenie ustanawia ponadto wysokie
normy jakosci i bezpieczenstwa produktéw leczniczych stosowanych w ramach badania klinicznego, zapewniajac
w ten sposob bezpieczenstwo uczestnikéw badania klinicznego.

(") Dyrektywa 95/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 24 pazdziernika 1995 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zakresie
przetwarzania danych osobowych i swobodnego przeptywu tych danych (Dz.U.L 2812 23.11.1995,s. 31).

(*) Rozporzadzenie (WE) nr 45/2001 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2000 r. o ochronie 0séb fizycznych w zwigzku z
przetwarzaniem danych osobowych przez instytucje i organy wspélnotowe i o swobodnym przeplywie takich danych (Dz.U. L 8
212.1.2001, . 1).
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(83) Niniejsze rozporzadzenie nie narusza praw podstawowych i zasad uznanych w szczegélnosci w Karcie, a w szcze-
gblnosci godnosci czlowieka, integralnosci osoby, praw dziecka, poszanowania zycia prywatnego i rodzinnego,
ochrony danych osobowych oraz wolnosci sztuki i nauki. Niniejsze rozporzadzenie powinno by¢ stosowane
przez panstwa czlonkowskie zgodnie z tymi prawami i zasadami.

(84)  Europejski Inspektor Ochrony Danych wydal opini¢ (') zgodnie z art. 28 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 45/2001.

(85) Poniewaz cel niniejszego rozporzadzenia, a mianowicie zapewnienie w calej Unii wiarygodnosci i odpornosci
danych pochodzacych z badan klinicznych przy jednoczesnym zapewnieniu poszanowania praw, bezpieczefistwa,
godnosci i dobrostanu uczestnikdw, nie moze zosta osiggniety w sposéb wystarczajacy przez panstwa czlonkow-
skie, natomiast ze wzgledu na jego rozmiary i skutki mozliwe jest lepsze jego osiagniecie na poziomie Unii, Unia
moze podja¢ dzialania zgodnie z zasada pomocniczosci okreslong w art. 5 Traktatu o Unii Europejskiej. Zgodnie
z zasadg proporcjonalnosci okre$long w tym artykule niniejsze rozporzadzenie nie wykracza poza to, co jest
konieczne do osiggnigcia tego celu,

PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

ROZDZIAL 1
PRZEPISY OGOLNE
Artykut 1
Zakres
Niniejsze rozporzadzenie ma zastosowanie do wszystkich badan klinicznych prowadzonych w Unii.

Niniejszego rozporzadzenia nie stosuje si¢ do badan nieinterwencyjnych.

Artykut 2
Definicje

1. Na uzytek niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ definicje ,produktu leczniczego”, ,farmaceutycznego preparatu
promieniotwérczego”, ,dzialania niepozadanego”, ,powaznego dzialania niepozadanego”, ,opakowania zbiorczego
bezposredniego” i ,opakowania zbiorczego zewngtrznego” zawarte odpowiednio w art. 1 pkt 2, 6, 11, 12, 23 i 24
dyrektywy 2001/83/WE.

2. Na uzytek niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ réwniez nastepujace definicje:
1) ,badanie biomedyczne” oznacza kazde badanie dotyczace ludzi, majace na celu:

a) odkrycie lub potwierdzenie klinicznych, farmakologicznych lub innych farmakodynamicznych skutkéw jednego
lub wigkszej liczby produktéw leczniczych;

b) stwierdzenie wszelkich dzialafi niepozadanych jednego lub wigkszej liczby produktéw leczniczych; lub
¢) zbadanie wchlaniania, dystrybucji, metabolizmu i wydalania jednego lub wigkszej liczby produktéw leczniczych;
majace na celu upewnienie si¢ co do bezpieczefistwa lub skutecznosci tych produktéw leczniczych;

2) ,badanie kliniczne” oznacza badanie biomedyczne spelniajace ktorykolwiek z nastepujacych warunkéw:

a) przydzial uczestnika do danej strategii terapeutycznej ustalany jest z gory i odbywa si¢ w sposéb niestanowiacy
standardowej praktyki klinicznej zainteresowanego panstwa cztonkowskiego;

b) decyzja o przepisaniu badanego produktu leczniczego jest podejmowana lacznie z decyzja o wiaczeniu uczest-
nika do badania biomedycznego; lub

¢) oprécz standardowej praktyki klinicznej u uczestnikéw wykonuje si¢ dodatkowe procedury diagnostyczne lub
procedury monitorowania;

() Dz.U.C 25323.9.2013,s. 10.
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3) ,badanie kliniczne o niskim stopniu interwencji” oznacza badanie kliniczne spelniajagce wszystkie nastepujace

warunki:
a) badane produkty lecznicze, z wyjatkiem placebo, sg dopuszczone do obrotu;
b) wedtug protokotu badania klinicznego:
(i) badane produkty lecznicze s3 stosowane zgodnie z warunkami pozwolenia na dopuszczenie do obrotu; lub

(ii) stosowanie badanych produktéw leczniczych jest oparte na dowodach i poparte opublikowanymi dowodami
naukowymi dotyczacymi bezpieczefistwa i skutecznosci tych badanych produktéw leczniczych w ktérymkol-
wiek z zainteresowanych parnistw cztonkowskich; oraz

¢) dodatkowe procedury diagnostyczne lub procedury monitorowania stwarzaja najwyzej minimalne dodatkowe
ryzyko lub obcigzenie dla bezpieczefistwa uczestnikow w poréwnaniu ze standardowg praktyka kliniczng w
ktérymkolwiek z zainteresowanych panistw cztonkowskich;

,badanie nieinterwencyjne” oznacza badanie biomedyczne inne niz badanie kliniczne;

,badany produkt leczniczy” oznacza produkt leczniczy, ktéry jest badany lub stosowany w badaniu klinicznym jako
produkt referencyjny, w tym jako placebo;

,standardowa praktyka kliniczna” oznacza schemat leczenia typowo stosowany w zapobieganiu chorobom i zabu-
rzeniom oraz w ich terapii i diagnostyce;

,badany produkt leczniczy terapii zaawansowanej” oznacza badany produkt leczniczy, ktdry jest produktem leczni-
czym terapii zaawansowanej zdefiniowanym w art. 2 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia (WE) nr 13942007 Parlamentu
Europejskiego i Rady ();

,pomocniczy produkt leczniczy” oznacza produkt leczniczy stosowany na potrzeby badania klinicznego zgodnie z
opisem zawartym w protokole, lecz nie jako badany produkt leczniczy;

,badany produkt leczniczy dopuszczony do obrotu” oznacza produkt leczniczy dopuszczony do obrotu zgodnie z
rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004 lub, w ktérymkolwiek zainteresowanym panstwie cztonkowskim, zgodnie z
dyrektywa 2001/83/WE, niezaleznie od zmian w oznakowaniu produktu leczniczego, ktéry jest stosowany jako
badany produkt leczniczy;

10) ,pomocniczy produkt leczniczy dopuszczony do obrotu” oznacza produkt leczniczy dopuszczony do obrotu

zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004 lub, w ktérymkolwiek zainteresowanym panstwie czlonkowskim,
zgodnie z dyrektywg 2001/83/WE, niezaleznie od zmian w oznakowaniu produktu leczniczego, ktéry jest stoso-
wany jako pomocniczy produkt leczniczy;

11) ,komisja etyczna” oznacza niezalezny podmiot ustanowiony w panstwie czlonkowskim zgodnie z prawem tego

panstwa czlonkowskiego i uprawniony do wydawania opinii do celéw niniejszego rozporzadzenia, z uwzglednie-
niem opinii os6b nieposiadajacych wiedzy fachowej, w szczeg6lnosci pacjentéw lub organizacji pacjentéw;

12) ,zainteresowane pafistwo czlonkowskie” oznacza parfistwo czlonkowskie, w ktérym na podstawie, odpowiednio,

rozdzialu 1I lub III niniejszego rozporzadzenia zlozono wniosek o pozwolenie na badanie kliniczne lub na jego
istotng zmiane;

13) ,istotna zmiana” oznacza kazdg zmiang¢ w ktérymkolwiek aspekcie badania klinicznego, wprowadzona po zglo-

szeniu decyzji, o ktorej mowa w art. 8, 14, 19, 20 lub 23, ktéra to zmiana ma prawdopodobnie istotny wplyw na
bezpieczenistwo lub na prawa uczestnikéw lub na wiarygodnos¢ i odpornosé danych uzyskanych w ramach badania
klinicznego;

14) ,sponsor” oznacza osobg fizyczng, przedsigbiorstwo, instytucje lub organizacje, ktéra jest odpowiedzialna za

()

podjecie badania klinicznego, zarzadzanie nim oraz organizacj¢ jego finansowania;

Rozporzadzenie (WE) nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 13 listopada 2007 r. w sprawie produktéw leczniczych

terapii zaawansowanej i zmieniajace dyrektywe 2001/83/WE oraz rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 (Dz.U. L 324 z 10.12.2007,
s. 121).
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15) ,badacz” oznacza osobe odpowiedzialng za prowadzenie badania klinicznego w o$rodku badan klinicznych;

16) ,glowny badacz” oznacza badacza, ktéry jest szefem zespotu badaczy prowadzacego badanie kliniczne w odrodku
badan klinicznych i ktéry jest z tego tytulu odpowiedzialny;

17) ,uczestnik” oznacza osobe¢ fizyczng, ktéra bierze udzial w badaniu klinicznym, przyjmujac badany produkt lecz-
niczy albo znajdujac si¢ w grupie kontrolnej;

18

=

,maloletni” oznacza uczestnika, ktory nie osiggnal wieku, w ktérym w $wietle prawa zainteresowanego panstwa
czlonkowskiego jest zdolny do wyrazenia Swiadomej zgody;

19

~

,uczestnik niezdolny do wyrazenia zgody” oznacza uczestnika, ktéry, z przyczyn innych niz nieosiagniecie wieku, w
ktérym w $wietle prawa przystuguje zdolno$¢ do wyrazenia $wiadomej zgody, nie jest zdolny do wyrazenia $wia-
domej zgody w $wietle prawa zainteresowanego panstwa cztonkowskiego;

20) ,wyznaczony zgodnie z prawem przedstawiciel” oznacza osobe fizyczng lub prawna, organ lub podmiot, ktory,
zgodnie z prawem zainteresowanego panstwa cztonkowskiego, jest uprawniony do wyrazenia $wiadomej zgody w
imieniu uczestnika niezdolnego do wyrazenia zgody lub maloletniego;

21

N

,<Swiadoma zgoda” oznacza niezalezne i dobrowolne wyrazenie przez uczestnika swojej woli udzialu w konkretnym
badaniu klinicznym, po uzyskaniu informacji o wszystkich aspektach badania, ktére maja znaczenie dla decyzji
uczestnika o udziale, lub — w przypadku maloletnich i uczestnikéw niezdolnych do wyrazenia zgody — zezwo-
lenie lub zgoda ich wyznaczonych zgodnie z prawem przedstawicieli na objecie ich badaniem klinicznym;

22

—

,protokol” oznacza dokument opisujacy cele, plan, metodologie, zagadnienia statystyczne i organizacj¢ badania
klinicznego. Pojecie ,protokél” obejmuje kolejne wersje protokotu oraz zmiany do niego;

23

=

,broszura badacza” oznacza zbiér danych klinicznych i nieklinicznych dotyczacych badanego produktu leczniczego
lub produktéw leczniczych, majacych znaczenie dla prowadzenia badan tego produktu lub produktéw na ludziach;

24

=

,wytwarzanie” oznacza catkowite i czgSciowe wytwarzanie, jak réwniez rézne procesy podziatu, pakowania i ozna-
kowania (w tym zaslepianie);

25

~

srozpoczecie badania klinicznego” oznacza pierwszy nabdr potencjalnego uczestnika do konkretnego badania
klinicznego, chyba ze w protokole okreslono inaczej;

26

~

,zakonczenie badania klinicznego” oznacza ostatnig wizyte ostatniego uczestnika lub péZniejszy moment okreslony
w protokole;

27

~

sprzedwczesne zakoniczenie badania klinicznego” oznacza wczesne zakonczenie badania klinicznego z jakiegokol-
wiek powodu przed spelnieniem warunkéw okreslonych w protokole;

28

=

,czasowe wstrzymanie badania klinicznego” oznacza nieprzewidziane protokolem przerwanie badania klinicznego
przez sponsora z zamiarem jego wznowienia;

29) ,zawieszenie badania klinicznego” oznacza przerwanie prowadzenia badania klinicznego przez panstwo czlonkow-
skie;
30) ,dobra praktyka kliniczna” oznacza zespét szczegdlowych wymagan dotyczacych etyki i jakosci badan naukowych,

odnoszacych si¢ do planowania, prowadzenia, wykonywania, monitorowania, audytu, rejestrowania, analizy i spra-
wozdawczosci badan klinicznych, zapewniajacych ochrone praw, bezpieczenstwa i dobrostanu uczestnikéw, oraz
wiarygodno$¢ i odporno$¢ danych uzyskanych w ramach badan klinicznych;

31

N

Linspekcja” oznacza dokonywany przez wlaSciwy organ urzedowa ocene dokumentéw, osrodkéw, zapisow, metod
zapewnienia jako$ci 1 wszelkich innych zasobdw, ktére wlasciwy organ uzna za zwigzane z badaniem klinicznym i
ktére moga znajdowacl si¢ w os$rodku badan klinicznych, w siedzibie sponsora lub podmiotu prowadzacego badania
naukowe na zlecenie badz w innych miejscach, ktérych inspekcje wlasciwy organ uzna za stosowng;
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32) ,zdarzenie niepozadane” oznacza kazde niekorzystne zdarzenie natury medycznej wystepujace u uczestnika,
ktéremu podano produkt leczniczy; nie musi ono mie¢ zwiazku przyczynowego z tym leczeniem;

33

=

,powazne zdarzenie niepozadane” oznacza kazde niekorzystne zdarzenie natury medycznej wystepujace przy jakiej-
kolwiek dawce, ktére powoduje konieczno$¢ hospitalizacji lub przedtuzenia dotychczasowej hospitalizacji uczest-
nika, powoduje dtugotrwale lub znaczgce inwalidztwo lub niepelnosprawnos¢, chorobe lub wadg¢ wrodzong, zagro-
zenie zycia lub zgon;

34

=

Jhiespodziewane powazne dzialanie niepozadane” oznacza powazne dzialanie niepozgdane, ktérego charakter,
powaga lub wynik nie jest zgodny z informacjami referencyjnymi dotyczacymi bezpieczefstwa;

35

~

,sprawozdanie z badania biomedycznego” oznacza sprawozdanie z badania klinicznego w formacie umozliwiajacym
fatwe wyszukiwanie, przygotowane zgodnie z zalgcznikiem I czg$¢ I modul 5 do dyrektywy 2001/83/WE Parla-
mentu Europejskiego i Rady, dofaczone do wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.

3. Na uzytek niniejszego rozporzadzenia uczestnik, ktéry objety jest zaréwno definicja ,maloletniego”, jak i ,uczest-
nika niezdolnego do wyrazenia zgody”, uwazany jest za uczestnika niezdolnego do wyrazenia zgody.
Artykut 3
Zasada ogélna

Badanie kliniczne mozna prowadzic tylko, jesli:

a) prawa, bezpieczenstwo, godno$¢ i dobrostan uczestnikow podlegaja ochronie i sg nadrzgdne wobec wszystkich
innych interesow; oraz

b) badanie kliniczne ma na celu dostarczenie wiarygodnych i odpornych danych.

ROZDZIAL 1T
PROCEDURA WYDANIA POZWOLENIA NA BADANIE KLINICZNE
Artykut 4
Uprzednie pozwolenie
Badanie kliniczne podlega ocenie naukowej i etycznej i wymaga pozwolenia zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem.

Oceng etyczng przeprowadza komisja etyczna zgodnie z prawem zainteresowanego panstwa czlonkowskiego. Ocena
komisji etycznej moze obejmowaé aspekty ujete w czesci I sprawozdania z oceny na uzytek pozwolenia na badanie
kliniczne, o ktérych mowa w art. 6, oraz w czeéci 1l sprawozdania z oceny, o ktérych mowa w art. 7, odpowiednio dla
kazdego zainteresowanego pafistwa czlonkowskiego.

Panstwa czlonkowskie zapewniaja, aby terminy i procedury przeprowadzania oceny przez komisje etyczne byly zgodne
z terminami i procedurami okre$lonymi w niniejszym rozporzadzeniu w odniesieniu do oceny wniosku o pozwolenie
na badanie kliniczne.

Artykut 5

Zlozenie wniosku

1. W celu uzyskania pozwolenia sponsor sklada za posrednictwem portalu, o ktérym mowa w art. 80 (,portal UE”),
dokumentacje wniosku do panstw, ktére majg by¢ zainteresowanymi panstwami cztonkowskimi.

Sponsor proponuje jedno z zainteresowanych panstw cztonkowskich, ktére ma petni¢ role sprawozdawcy.

Jezeli zainteresowane panstwo czlonkowskie inne niz pafistwo czlonkowskie, ktéremu zaproponowano role sprawo-
zdawcy, chce pelni¢ role sprawozdawcy lub w przypadku gdy panstwo czlonkowskie, ktéremu zaproponowano role
sprawozdawcy, nie chce jej pelnié, nalezy to zglosi¢ wszystkim zainteresowanym panstwom cztonkowskim za posrednic-
twem portalu UE nie pdZniej niz trzy dni po ztozeniu dokumentacji wniosku.
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Jezeli tylko jedno zainteresowane panstwo czlonkowskie chce peni¢ role sprawozdawcy lub jezeli badanie kliniczne
dotyczy tylko jednego panstwa czlonkowskiego, to panstwo czlonkowskie jest sprawozdaweca.

Jezeli zadne zainteresowane panstwo cztonkowskie nie chce pelni¢ roli sprawozdawcy lub jezeli role sprawozdawcy chce
pelni¢ wigcej niz jedno zainteresowane pafstwo czlonkowskie, sprawozdawce wybiera si¢ w drodze porozumienia
miedzy zainteresowanymi paristwami czlonkowskimi, z uwzglednieniem zalecenia, o ktérym mowa w art. 85 ust. 2
lit. ¢).

Jezeli zainteresowane panfistwa czlonkowskie nie osiggng porozumienia, sprawozdawca zostaje pafistwo czlonkowskie,
ktéremu zaproponowano te role.

Pafistwo pelnigce role sprawozdawcy powiadamia sponsora i pozostale zainteresowane pafistwa czlonkowskie o
pelnionej przez siebie roli sprawozdawcy za posrednictwem portalu UE w ciagu szeciu dni od ztozenia dokumentacji
wniosku.

2. Whnioskujac o badanie kliniczne o niskim stopniu interwencji, w ktoérym badany produkt leczniczy nie jest stoso-
wany zgodnie z pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu, lecz stosowanie tego produktu odbywa si¢ w oparciu o
dowody i poparte jest opublikowanymi dowodami naukowymi w odniesieniu do bezpieczefistwa i skutecznosci tego
produktu, sponsor proponuje rol¢ sprawozdawcy jednemu z zainteresowanych panstw czlonkowskich, w ktérych jego
stosowanie jest oparte na dowodach.

3. W ciagu dziesigciu dni od zlozenia dokumentacji wniosku pafstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy
waliduje wniosek, uwzgledniajac uwagi przedstawione przez pozostale zainteresowane pafistwa czlonkowskie, oraz prze-
kazuje sponsorowi za po$rednictwem portalu UE nastepujace informacje:

a) czy badanie kliniczne, ktérego dotyczy wniosek, objete jest zakresem niniejszego rozporzadzenia;
b) czy dokumentacja wniosku jest kompletna zgodnie z zalgcznikiem L.

Zainteresowane panstwa czlonkowskie mogg przekazaé panstwu czlonkowskiemu pelnigcemu role sprawozdawcy
wszelkie uwagi istotne dla walidacji wniosku w ciagu siedmiu dni od zlozenia dokumentacji wniosku.

4. W przypadku gdy panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy nie przekazalo sponsorowi informacji w
terminie, o ktérym mowa w ust. 3 akapit pierwszy, badanie kliniczne, ktérego dotyczy wniosek, uznaje si¢ za objete
zakresem niniejszego rozporzadzenia, a dokumentacj¢ wniosku uznaje si¢ za kompletng.

5. W przypadku gdy panstwo czltonkowskie pelnigce role sprawozdawcy, uwzgledniajac uwagi przedstawione przez
pozostale zainteresowane panstwa cztonkowskie, stwierdzi, ze dokumentacja wniosku jest niekompletna lub ze badanie
kliniczne, ktérego dotyczy wniosek, nie jest objete zakresem niniejszego rozporzadzenia, panstwo to informuje o tym
sponsora za posrednictwem portalu UE oraz wyznacza sponsorowi termin nie dtuzszy niz dziesig¢ dni na przedstawienie
uwag do wniosku lub uzupelnienie dokumentacji wniosku za posrednictwem portalu UE.

W ciggu pigciu dni od otrzymania uwag lub uzupelnionej dokumentacji wniosku panstwo czlonkowskie pelniace role
sprawozdawcy powiadamia sponsora, czy wniosek jest zgodny z wymogami okreslonymi w ust. 3 akapit pierwszy lit. a)

ib).

W przypadku gdy panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy nie przekazalo sponsorowi informacji w terminie,
o ktérym mowa w akapicie drugim, badanie kliniczne, ktérego dotyczy wniosek, uznaje si¢ za objete zakresem niniej-
szego rozporzadzenia, a dokumentacje wniosku uznaje si¢ za kompletna.

W przypadku gdy sponsor nie przedstawi uwag lub nie uzupelni dokumentacji wniosku w terminie, o ktérym mowa w
akapicie pierwszym, uznaje si¢, ze wniosek utracit wazno$¢ we wszystkich zainteresowanych pafstwach cztonkowskich.

6.  Na uzytek niniejszego rozdzialu data, w ktérej przekazano informacje sponsorowi zgodnie z ust. 3 lub 5, jest datg
walidacji wniosku. W przypadku gdy sponsorowi nie przekazano informacji, datg walidacji jest ostatni dziefi odpowied-
nich terminéw, o ktérych mowa w ust. 3 i 5.
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Artykut 6
Sprawozdanie z oceny — Aspekty objete czescig I

1. Panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy ocenia wniosek pod katem nastepujacych aspektow:

a) czy badanie kliniczne jest badaniem klinicznym o niskim stopniu interwencji, w przypadku gdy tak je okreslit
sponsor;

b) zgodno$¢ z rozdzialem V w odniesieniu do:

(i) przewidywanych korzysci terapeutycznych i korzysci dla zdrowia publicznego, przy uwzglednieniu wszystkich
nastepujacych czynnikéw:

— cech badanych produktéw leczniczych oraz wiedzy na ich temat,

— przydatnosci badania klinicznego, w tym tego, czy grupy uczestnikéw badania klinicznego s3 reprezentatywne
dla populagji, ktéra ma by¢ poddana leczeniu, a jezeli nie, wyjasnienia i uzasadnienia zgodnie z ust. 17 lit. y)
zalacznika I do niniejszego rozporzadzenia; aktualnego stanu wiedzy naukowej; ewentualnego zalecenia lub
nalozenia obowiazku przeprowadzenia badania klinicznego przez organ regulacyjny odpowiedzialny za oceng
i dopuszczanie do obrotu produktéw leczniczych; oraz, w stosownych przypadkach, opinii sformulowanej
przez Komitet Pediatryczny na temat planu badan klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej zgodnie z
rozporzadzeniem (WE) nr 1901/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady ('),

— wiarygodnosci i odpornosci danych uzyskanych w ramach badania klinicznego, przy uwzglednieniu przyje-
tego podejscia statystycznego, planu badania klinicznego i metodologii (w tym wielkosci proby i randomizacji,
komparatora i punktéw koncowych);

(ii) ryzyka i niedogodnosci dla uczestnika, przy uwzglednieniu wszystkich nastepujacych czynnikéw:
— cech badanych produktéw leczniczych i pomocniczych produktéw leczniczych oraz wiedzy na ich temat,

— cech interwencji w poréwnaniu do standardowej praktyki kliniczne;j,

— $rodkdéw bezpieczefistwa, w tym rozwiazan dotyczacych minimalizacji ryzyka, monitorowania, zglaszania
danych dotyczacych bezpieczenstwa oraz planu w zakresie bezpieczenstwa,

— ryzyka dla zdrowia uczestnika stwarzanego przez chorobe, w zwiazku z ktérg poddaje si¢ badaniu badany
produkt leczniczy;

¢) zgodno$¢ z okre§lonymi w rozdziale IX wymogami dotyczacymi wytwarzania i importu badanych produktéw leczni-
czych i pomocniczych produktéw leczniczych;

d) zgodno$¢ z wymogami dotyczacymi oznakowania okreslonymi w rozdziale X;
e) kompletno$c¢ i adekwatnos¢ broszury badacza.

2. Panstwo czlonkowskie petnigce role sprawozdawcy sporzadza sprawozdanie z oceny. Ocena aspektéw, o ktérych
mowa w ust. 1, stanowi czgs$¢ [ sprawozdania z oceny.

3. Sprawozdanie z oceny zawiera jedng z nastgpujacych konkluzji dotyczacych aspektéw ujetych w czesci I sprawo-
zdania z oceny:

a) przeprowadzenie badania klinicznego jest dopuszczalne w $wietle wymogéw okreslonych w niniejszym rozporza-
dzeniu;

b) przeprowadzenie badania klinicznego jest dopuszczalne w $wietle wymogoéw okreslonych w niniejszym rozporza-
dzeniu, lecz z zastrzezeniem spelnienia okre$lonych warunkéw, konkretnie wymienionych w tej konkluzji; lub

¢) przeprowadzenie badania klinicznego jest niedopuszczalne w $wietle wymogéw okreslonych w niniejszym rozporza-
dzeniu.

4. Panstwo czlonkowskie pelniace role sprawozdawcy przedstawia, za posrednictwem portalu UE, ostateczng wersje
czedci I sprawozdania z oceny, w tym jego konkluzje, sponsorowi oraz pozostalym zainteresowanym panstwom czlon-
kowskim w terminie 45 dni od daty walidacji.

(") Rozporzadzenie (WE) nr 1901/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. w sprawie produktéw leczniczych
stosowanych w pediatrii oraz zmieniajace rozporzadzenie (EWG) nr 1768/92, dyrektywe 2001/20/WE, dyrektywe 2001/83/WE irozpo-
rzadzenie (WE) nr 726/2004 (Dz.U.L 378 2 27.11.2006, s. 1).
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5. W przypadku badan klinicznych obejmujacych wiecej niz jedno paristwo czlonkowskie proces oceny sklada sie z
trzech etapdw:

a) etapu oceny wstepnej, przeprowadzanej przez panstwo cztonkowskie pelniace rolg sprawozdawcy w ciggu 26 dni od
daty walidacji;

b) etapu oceny skoordynowanej, przeprowadzanej w ciggu 12 dni od zakoficzenia etapu oceny wstepnej z udziatem
wszystkich zainteresowanych panstw cztonkowskich;

¢) etapu konsolidacji przeprowadzanej przez panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy w ciggu siedmiu dni
od zakonficzenia etapu oceny skoordynowane;.

Na etapie oceny wstepnej panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy opracowuje projekt czesci I sprawozdania
z oceny i przekazuje go wszystkim pozostalym zainteresowanym panstwom czlonkowskim.

Na etapie oceny skoordynowanej wszystkie zainteresowane panstwa cztonkowskie wspdlnie oceniaja wniosek w oparciu
o projekt czesci [ sprawozdania z oceny i dzielg si¢ wszelkimi uwagami dotyczacymi tego wniosku.

Na etapie konsolidacji panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy w sposéb nalezyty uwzglednia uwagi pozosta-
tych zainteresowanych panstw czlonkowskich przy finalizacji czg$ci I sprawozdania z oceny, odnotowujac, w jaki sposob
uwzgledniono wszystkie takie uwagi. Pafistwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy przekazuje ostateczng wersje
czedci I sprawozdania z oceny sponsorowi i wszystkim pozostalym zainteresowanym panstwom czlonkowskim w
terminie, o ktérym mowa w ust. 4.

6.  Na uzytek niniejszego rozdziatu datg zlozenia sprawozdania jest data, w ktdrej ostateczna wersja czgsci 1 sprawo-
zdania z oceny zostaje przedlozona przez panstwo czlonkowskie pelniace rolg¢ sprawozdawcy sponsorowi oraz pozos-
talym zainteresowanym pafistwom czlonkowskim.

7.  Panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy moze réwniez, w celu konsultacji z ekspertami, przedtuzy¢
termin, o ktérym mowa w ust. 4, o dalsze 50 dni w przypadku badan klinicznych dotyczacych badanych produktow
leczniczych terapii zaawansowanej lub produktéw leczniczych zdefiniowanych w pkt 1 zalacznika do rozporzadzenia
(WE) nr 726/2004. W takim przypadku terminy, o ktérych mowa w ust. 5 i 8 niniejszego artykulu, stosuje si¢ odpo-
wiednio.

8. W okresie od daty walidacji do daty zlozenia sprawozdania tylko panstwo czlonkowskie pelnigce rolg sprawo-
zdawcy moze zwrodci¢ si¢ do sponsora o dodatkowe informacje, uwzgledniajac uwagi, o ktérych mowa w ust. 5.

W celu uzyskania i oceny tych dodatkowych informacji od sponsora zgodnie z akapitami trzecim i czwartym panstwo
cztonkowskie pelnigce role sprawozdawcy moze przedluzy¢ termin, o ktérym mowa w ust. 4, o maksymalnie 31 dni.

Sponsor przekazuje informacje dodatkowe, o ktére wnioskowano, w terminie okre$lonym przez panstwo cztonkowskie
pelnigce role sprawozdawcy, ktéry nie moze przekracza¢ 12 dni od otrzymania wniosku.

Po otrzymaniu dodatkowych informacji zainteresowane pafistwa czlonkowskie wspdlnie oceniajg przekazane przez
sponsora wszelkie dodatkowe informacje wraz z pierwotnym wnioskiem, i dzielg si¢ wszelkimi uwagami dotyczacymi
wniosku. Ocena skoordynowana jest przeprowadzana w terminie nieprzekraczajacym 12 dni od otrzymania dodatko-
wych informacji, a dalsza konsolidacja jest przeprowadzana w terminie nieprzekraczajacym siedmiu dni od zakoniczenia
oceny skoordynowanej. Przy finalizacji cz¢ci I sprawozdania z oceny pafistwo czlonkowskie petnigce role sprawo-
zdawcy w sposéb nalezyty uwzglednia uwagi zainteresowanych panstw czlonkowskich, odnotowujac, w jaki sposéb
uwzgledniono wszystkie takie uwagi.

W przypadku gdy sponsor nie przedstawi dodatkowych informacji w terminie okreslonym przez pafistwo czlonkowskie
pehnigce rolg sprawozdawcy zgodnie z akapitem trzecim, uznaje si¢, ze wniosek utracil wazno$¢ we wszystkich zaintere-
sowanych panstwach czlonkowskich.

Whniosek o dodatkowe informacje oraz dodatkowe informacje skladane sg za posrednictwem portalu UE.

Artykut 7
Sprawozdanie z oceny — Aspekty objete czeScia II

1. Kazde zainteresowane panstwo cztonkowskie ocenia wniosek, w odniesieniu do swojego wlasnego terytorium, pod
katem nastepujacych aspektow:

a) zgodno$¢ z wymogami dotyczacymi $wiadomej zgody okreslonymi w rozdziale V;

b) zgodno$¢ rozwigzan dotyczacych wynagradzania lub rekompensaty dla uczestnikow z wymogami okreslonymi w
rozdziale V oraz dla badaczy;
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¢) zgodnos¢ rozwiazan dotyczacych naboru uczestnikéw z wymogami okreslonymi w rozdziale V;
d) zgodnos¢ z dyrektywa 95/46/WE;

e) zgodnos¢ z art. 49;

f) zgodnos¢ z art. 50;

g) zgodnos¢ z art. 76;

h) zgodnos$¢ z majacymi zastosowanie przepisami dotyczacymi pobierania od uczestnikéw prébek biologicznych oraz
przechowywania i przyszlego wykorzystania tych probek.

Ocena aspektow, o ktérych mowa w akapicie pierwszym, stanowi cz¢$¢ Il sprawozdania z oceny.

2. Kazde zainteresowane panstwo czlonkowskie dokonuje oceny w terminie 45 dni od daty walidacji oraz przekazuje
sponsorowi, za posrednictwem portalu UE, cz¢$¢ Il sprawozdania z oceny, w tym konkluzje.

Jedynie w terminie, o ktérym mowa w akapicie pierwszym, kazde zainteresowane panstwo czlonkowskie moze, z
uzasadnionych przyczyn, zwréci¢ si¢ do sponsora o dodatkowe informacje dotyczace aspektéw, o ktérych mowa w
ust. 1.

3. W celu uzyskania i oceny dodatkowych informacji, o ktérych mowa w ust. 2 akapit drugi, od sponsora zgodnie z
akapitami drugim i trzecim, zainteresowane parnstwo czlonkowskie moze przedtuzy¢ termin, o ktérym mowa w ust. 2
akapit pierwszy, o maksymalnie 31 dni.

Sponsor przekazuje informacje dodatkowe, o ktére wnioskowano, w terminie okre§lonym przez zainteresowane pafistwo
cztonkowskie, nieprzekraczajagcym 12 dni od otrzymania wniosku.

Po otrzymaniu dodatkowych informacji zainteresowane panstwo czlonkowskie dokonuje oceny w terminie nieprzekra-
czajacym 19 dni.

W przypadku gdy sponsor nie przedstawi dodatkowych informacji w terminie okre$lonym przez zainteresowane
panstwo czlonkowskie zgodnie z akapitem drugim, uznaje si¢, zZe wniosek utracit wazno$¢ w tym zainteresowanym
panstwie cztonkowskim.

Whniosek o dodatkowe informacje oraz dodatkowe informacje skladane sg za posrednictwem portalu UE.

Artykut 8
Decyzja w sprawie badania klinicznego

1. Kazde zainteresowane panstwo czlonkowskie powiadamia sponsora za posrednictwem portalu UE, czy wydaje
pozwolenie na badanie kliniczne, czy wydaje na nie pozwolenie pod pewnymi warunkami, czy tez odmawia wydania
pozwolenia.

Powiadomienie odbywa si¢ w drodze jednej decyzji w terminie pigciu dni od daty zlozenia sprawozdania lub od ostat-
niego dnia oceny, o ktérej mowa w art. 7, w zaleznosci od tego, ktéra z tych dat przypada pézniej.

Pozwolenie na badanie kliniczne pod pewnymi warunkami ogranicza si¢ do warunkéw, ktére ze wzgledu na ich
charakter nie moga zosta¢ spelnione w momencie udzielania tego pozwolenia.

2. W przypadku gdy wedlug konkluzji panstwa czlonkowskiego pelnigcego role sprawozdawcy, w odniesieniu do
czedci I sprawozdania z oceny, przeprowadzenie badania klinicznego jest dopuszczalne lub dopuszczalne z zastrzeze-
niem spelnienia okreSlonych warunkéw, konkluzje t¢ uznaje si¢ za konkluzje zainteresowanego panstwa czlonkow-

skiego.

Niezaleznie od akapitu pierwszego zainteresowane panstwo czlonkowskie moze nie zgodzi¢ si¢ z konkluzjg panstwa
czlonkowskiego pelnigcego role sprawozdawcy w odniesieniu do czgsci I sprawozdania z oceny jedynie z nastepujacych

przyczyn:

a) jezeli pafstwo to uwaza, Ze uczestnictwo w badaniu klinicznym doprowadzilyby do uzyskania przez uczestnika
gorszego leczenia niz to, ktdre stanowi standardowg praktyke kliniczng w zainteresowanym panstwie cztonkowskim;

b) naruszenia jego prawa krajowego, o ktérym mowa w art. 90;

¢) uwag dotyczacych bezpieczenstwa uczestnikéw oraz odpornosci i wiarygodnosci danych, przedstawionych na mocy
art. 6 ust. 5 lub 8.
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W przypadku gdy zainteresowane panstwo czlonkowskie nie zgadza si¢ z konkluzja na podstawie akapitu drugiego,
informuje o swoim braku zgody, za posrednictwem portalu UE, Komisje, wszystkie panstwa czlonkowskie oraz spon-
sora, dolaczajac szczegbélowe uzasadnienie.

3. W przypadku gdy w odniesieniu do aspektéw objetych czescig I sprawozdania z oceny badanie kliniczne jest
dopuszczalne lub dopuszczalne z zastrzezeniem spelnienia okre§lonych warunkéw, zainteresowane panstwo cztonkow-
skie zawiera w swojej decyzji swoja konkluzje dotyczacy czgsci Il sprawozdania z oceny.

4. Zainteresowane panistwo cztonkowskie odmawia wydania pozwolenia na badanie kliniczne, jesli nie zgadza si¢ z
konkluzja panstwa czlonkowskiego pelnigcego role sprawozdawcy w odniesieniu do czgsci I sprawozdania z oceny z
ktérejkolwiek z przyczyn, o ktoérych mowa w ust. 2 akapit drugi, lub, jesli na nalezycie uzasadnionej podstawie stwierdzi
brak dostosowania si¢ do aspektéw ujetych w czgsci Il sprawozdania z oceny, lub w przypadku gdy komisja etyczna
wydala negatywna opinig, ktéra zgodnie z prawem zainteresowanego panstwa czlonkowskiego jest wazna na calym tery-
torium tego pafstwa czlonkowskiego. To panstwo cztonkowskie wprowadza procedure odwolawczg w przypadku takiej
odmowy.

5. W przypadku gdy konkluzja panistwa czlonkowskiego pelnigcego role sprawozdawcy w odniesieniu do czesci I
sprawozdania z oceny stwierdza, ze badanie kliniczne jest niedopuszczalne, konkluzje te uznaje si¢ za konkluzje wszyst-
kich zainteresowanych panstw cztonkowskich.

6. W przypadku gdy zainteresowane panstwo czlonkowskie nie powiadomito sponsora o swojej decyzji w stosow-
nych terminach, o ktérych mowa w ust. 1, uznaje si¢, Ze konkluzja dotyczaca czgci I sprawozdania z oceny jest decyzja
zainteresowanego panstwa cztonkowskiego w sprawie wniosku o pozwolenie na badanie kliniczne.

7. Po dacie zlozenia sprawozdania zainteresowane panstwa czlonkowskie nie mogg zwraca¢ si¢ do sponsora o dodat-
kowe informacje dotyczace aspektéw ujetych w czesci I sprawozdania z oceny.

8.  Na uzytek niniejszego rozdzialu data powiadomienia jest data, w ktorej sponsor zostal powiadomiony o decyzji, o
ktorej mowa w ust. 1. W przypadku gdy sponsor nie otrzymal powiadomienia zgodnie z ust. 1, za dat¢ powiadomienia
uznaje si¢ ostatni dzien terminu przewidzianego w ust. 1.

9.  Jezeli zaden uczestnik nie zostal wiaczony do badania klinicznego w zainteresowanym panstwie czlonkowskim w
ciagu dwdch lat od daty powiadomienia o wydaniu pozwolenia, pozwolenie to wygasa w tym zainteresowanym panstwie
cztonkowskim, chyba ze na wniosek sponsora przedtuzono ten termin zgodnie z procedurg okre$long w rozdziale IIL

Artykut 9

Osoby oceniajgce wniosek

1.  Panstwa czlonkowskie zapewniaja, aby osoby walidujace i oceniajace wniosek nie pozostawaly w konflikcie inte-
resow, byly niezalezne od sponsora, osrodka badan klinicznych oraz od badaczy bioracych udzial w badaniu oraz oséb
finansujacych dane badanie kliniczne, a takze by nie podlegaly one zadnym innym niepozadanym wplywom.

W celu zagwarantowania niezaleznosci i przejrzysto$ci, panstwa czlonkowskie zapewniaja, aby osoby przyjmujace i
oceniajgce wniosek w odniesieniu do aspektéw ujetych w cze$ciach I Il sprawozdania z oceny nie mialy zZadnych inte-
reséw finansowych lub osobistych, ktére moglyby mie¢ wplyw na ich bezstronno$é. Osoby te skladaja roczne o$wiad-
czenie w sprawie swoich intereséw finansowych.

2. Panstwa czlonkowskie zapewniaja, aby ocena byla prowadzona wspélnie przez rozsadng liczbe oséb, ktére tacznie
posiadajg niezbedne kwalifikacje i do§wiadczenie.

3. W ocenie bierze udzial co najmniej jedna osoba nieposiadajgca wiedzy fachowej.

Artykut 10
Szczegblne wzgledy szczegblnie wrazliwych populacji

1. W przypadku gdy uczestnicy sg maloletni, szczegdlng uwage poswieca si¢ ocenie wniosku o pozwolenie na
badanie kliniczne na podstawie wiedzy pediatrycznej lub po zasiggnieciu opinii w sprawie klinicznych, etycznych i
psychospotecznych probleméw pediatrycznych.
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2. W przypadku gdy uczestnicy sg uczestnikami niezdolnymi do wyrazenia zgody, szczegdlng uwage po$wieca sie
ocenie wniosku o pozwolenie na badanie kliniczne na podstawie wiedzy o danej chorobie oraz o danej populacji
pacjentéw lub po zasiegnieciu opinii w sprawie kwestii klinicznych, etycznych i psychospotecznych dotyczacych danej
choroby oraz danej populacji pacjentéw.

3. W przypadku gdy uczestnikami sg kobiety w ciazy lub kobiety karmigce piersia, szczeg6lng uwage poswigca si¢
ocenie wniosku o pozwolenie na badanie kliniczne na podstawie wiedzy na temat danego stanu oraz populacji reprezen-
towanej przez danego uczestnika.

4. Jezeli zgodnie z protokolem badanie kliniczne przewiduje udzial konkretnych grup lub podgrup uczestnikéw, w
stosownych przypadkach szczegdlng uwage poswigca si¢ ocenie wniosku o pozwolenie na to badanie kliniczne na
podstawie wiedzy na temat populacji reprezentowanej przez danych uczestnikow.

5. We wszelkich wnioskach o pozwolenie na badanie kliniczne, o ktérych mowa w art. 35, szczegélna uwage
poswieca si¢ okoliczno$ciom prowadzenia badania klinicznego.

Artykut 11

Skladanie i ocena wnioskéw ograniczonych do aspektéw objetych czesScig I lub czescig Il sprawozdania
Z oceny

W przypadku gdy sponsor tego sobie Zyczy, wniosek o pozwolenie na badanie kliniczne, jego ocena i konkluzja sg ogra-
niczone do aspektoéw objetych czgscia I sprawozdania z oceny.

Po otrzymaniu powiadomienia o konkluzji w sprawie aspektéw objetych czgscig I sprawozdania z oceny sponsor moze
w ciggu dwoch lat ztozy¢ wniosek o pozwolenie ograniczone do aspektéw objetych czescia I sprawozdania z oceny. We
wniosku tym sponsor o$wiadcza, ze nie wie o Zadnej nowej istotnej informacji naukowej, ktéra zmienitaby waznosé
ktéregokolwick z elementéw przedstawionych we wniosku dotyczacym aspektow objetych czescig I sprawozdania z
oceny. W takim przypadku wniosek ten oceniany jest zgodnie z art. 7, a zainteresowane panstwo czlonkowskie powia-
damia o swojej decyzji w sprawie badania klinicznego zgodnie z art. 8. W tych panstwach cztonkowskich, w ktérych
sponsor nie ztozy wniosku o pozwolenie ograniczone do aspektéw objetych czeScig II sprawozdania z oceny w ciggu
dwoch lat, uznaje si¢, ze wniosek dotyczacy aspektéw objetych czescig I sprawozdania z oceny utracit waznosé.

Artykut 12
Wycofanie wniosku

Sponsor moze wycofal wniosek w kazdej chwili az do daty zlozenia sprawozdania. W takim przypadku mozna wycofaé
wniosek tylko w odniesieniu do wszystkich zainteresowanych paristw czlonkowskich. O powodach wycofania wniosku
informuje si¢ za posrednictwem portalu UE.

Artykut 13

Ponowne zlozenie wniosku

Niniejszy rozdzial pozostaje bez uszczerbku dla mozliwosci przedlozenia przez sponsora, po otrzymaniu odmowy
wydania pozwolenia lub po wycofaniu wniosku, wniosku o pozwolenie do ktéregokolwiek z panstw, ktére maja byé
zainteresowanymi panstwami czlonkowskimi. Wniosek ten uznaje si¢ za nowy wniosek o pozwolenie na inne badanie
kliniczne.

Artykut 14

Pézniejsze dodanie zainteresowanego panstwa czlonkowskiego

1. W przypadku gdy sponsor chce rozszerzy¢ badanie kliniczne, na ktére otrzymal pozwolenie, na inne pafistwo
czlonkowskie (,dodatkowe zainteresowane panstwo czlonkowskie”), sponsor sklada do tego panstwa czlonkowskiego
dokumentacje wniosku za posrednictwem portalu UE.

Dokumentacj¢ wniosku mozna zlozy¢ tylko po dacie powiadomienia o pierwotnej decyzji w sprawie pozwolenia.

2. Panstwem czlonkowskim pelnigcym role sprawozdawcy w przypadku dokumentacji wniosku, o ktérej mowa w
ust. 1, jest pafistwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy w postepowaniu w sprawie pierwotnego pozwolenia.
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3. Dodatkowe zainteresowane pafistwo czlonkowskie powiadamia sponsora za posrednictwem portalu UE, w
terminie 52 dni od daty zlozenia dokumentacji wniosku, o ktérej mowa w ust. 1, w drodze jednej decyzji, czy wydaje
pozwolenie na badanie kliniczne, czy wydaje na nie pozwolenie pod pewnymi warunkami, czy tez odmawia wydania
pozwolenia.

Pozwolenie na badanie kliniczne pod pewnymi warunkami ogranicza si¢ do warunkéw, ktére ze wzgledu na ich
charakter nie moga zosta¢ spelnione w momencie udzielania tego pozwolenia.

4. W przypadku gdy wedlug konkluzji panstwa czlonkowskiego pelnigcego role sprawozdawcy, w odniesieniu do
czedci I sprawozdania z oceny, przeprowadzenie badania klinicznego jest dopuszczalne lub dopuszczalne z zastrzeze-
niem spelnienia okre$lonych warunkéw, konkluzje te uznaje si¢ za konkluzje dodatkowego zainteresowanego panstwa
czlonkowskiego.

Niezaleznie od akapitu pierwszego, dodatkowe zainteresowane pafistwo czlonkowskie moze nie wyrazi¢ zgody na
konkluzje panstwa pelniacego role sprawozdawcy w odniesieniu do czesci I sprawozdania z oceny jedynie z nastepuja-
cych przyczyn:

a) gdy uwaza, Ze uczestnictwo w badaniu klinicznym doprowadzitoby do uzyskania przez uczestnika gorszego leczenia
niz to, ktére stanowi standardowa praktyke kliniczng w zainteresowanym panstwie cztonkowskim;

b) naruszenia jego prawa krajowego, o ktérych mowa w art. 90;

¢) uwag dotyczacych bezpieczenstwa uczestnikéw oraz wiarygodnosci i odpornosci danych, przedstawionych na mocy
ust. 5 lub 6.

W przypadku gdy dodatkowe zainteresowane panstwo czlonkowskie nie zgadza si¢ z konkluzjg na podstawie akapitu
drugiego, informuje o swoim braku zgody, za po$rednictwem portalu UE, Komisje, wszystkie pafistwa czlonkowskie
oraz sponsora, dolgczajgc szczegbtowe uzasadnienie.

5. W okresie od daty ztozenia dokumentacji wniosku, o ktdrej mowa w ust. 1, do pieciu dni przed uplywem terminu,
o ktérym mowa w ust. 3, dodatkowe zainteresowane paristwo cztonkowskie moze przekazaé panstwu czlonkowskiemu
pelnigcemu role sprawozdawcy oraz pozostalym zainteresowanym panstwom czlonkowskim wszelkie uwagi dotyczace
wniosku za posrednictwem portalu UE.

6.  Tylko panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy moze, w okresie od daty zlozenia dokumentacji wniosku,
o ktérej mowa w ust. 1, do uplywu terminu, o ktérym mowa w ust. 3, zwréci¢ si¢ do sponsora o dodatkowe informacje
dotyczace aspektéw ujetych w czedci [ sprawozdania z oceny, uwzgledniajac uwagi, o ktérych mowa w ust. 5.

W celu uzyskania i oceny tych dodatkowych informacji od sponsora zgodnie z akapitami trzecim i czwartym pafistwo
cztonkowskie pelnigce role sprawozdawcy moze przedtuzy¢ termin, o ktérym mowa w ust. 3 akapit pierwszy, o maksy-
malnie 31 dni.

Sponsor przekazuje informacje dodatkowe, o ktére wnioskowano, w terminie okre$lonym przez zainteresowane panstwo
cztonkowskie, nieprzekraczajacym 12 dni od otrzymania wniosku.

Po otrzymaniu dodatkowych informacji dodatkowe zainteresowane panistwo czlonkowskie wraz ze wszystkimi pozosta-
lymi zainteresowanymi pafistwami cztonkowskimi wspélnie oceniajg przekazane przez sponsora wszelkie dodatkowe
informacje wraz z pierwotnym wnioskiem oraz dzielg si¢ wszelkimi uwagami dotyczacymi wniosku. Ocena skoordyno-
wana jest przeprowadzana w terminie nieprzekraczajgcym 12 dni od otrzymania dodatkowych informacji, a dalsza
konsolidacja jest przeprowadzana w terminie nieprzekraczajgcym siedmiu dni od zakoficzenia oceny skoordynowane;.
Panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy w sposéb nalezyty uwzglednia uwagi zainteresowanych panstw
cztonkowskich, odnotowujac, w jaki sposéb uwzgledniono te uwagi.

Jezeli sponsor nie przedstawi dodatkowych informacji w terminie okreslonym przez pafistwo czlonkowskie pelnigce role
sprawozdawcy zgodnie z akapitem trzecim, uznaje si¢, Ze wniosek zostal utracit wazno$¢ w dodatkowym zaintereso-
wanym panstwie cztonkowskim.

Whiosek o dodatkowe informacje oraz dodatkowe informacje skladane sg za posrednictwem portalu UE.

7. Dodatkowe zainteresowane pafistwo czlonkowskie ocenia, w odniesieniu do swojego terytorium, aspekty ujete w
czedci 1 sprawozdania z oceny w terminie, o ktérym mowa w ust. 3, i przedstawia sponsorowi, za po$rednictwem
portalu UE, czg$¢ Il sprawozdania z oceny, w tym jego konkluzje. W tym terminie paistwo to moze, z uzasadnionych
przyczyn, zwrdci¢ si¢ do sponsora o dodatkowe informacje dotyczace aspektéw ujetych w czesci 11 sprawozdania z
oceny w odniesieniu do terytorium tego panstwa.
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8. W celu uzyskania i oceny dodatkowych informacji od sponsora, o ktérych mowa w ust. 7, zgodnie z akapitami
drugim i trzecim dodatkowe zainteresowane pafistwo czlonkowskie moze przedtuzy¢ termin, o ktérym mowa w ust. 7,
o maksymalnie 31 dni.

Sponsor przekazuje dodatkowe informacje, o ktére wnioskowano, w terminie okre§lonym przez dodatkowe zaintereso-
wane panstwo cztonkowskie, nieprzekraczajacym 12 dni od otrzymania wniosku.

Po otrzymaniu dodatkowych informacji zainteresowane panstwo cztonkowskie dokonuje oceny w ciggu maksymalnie 19
dni.

W przypadku gdy sponsor nie przedstawi dodatkowych informacji w terminie okreslonym przez dodatkowe zaintereso-
wane pafistwo czlonkowskie zgodnie z akapitem drugim, uznaje si¢, Ze wniosek zostal utracit wazno$¢ w dodatkowym
zainteresowanym panstwie czlonkowskim.

Whniosek o dodatkowe informacje oraz dodatkowe informacje skladane sg za posrednictwem portalu UE.
9. W przypadku gdy w odniesieniu do aspektéw objetych czescia I sprawozdania z oceny przeprowadzenie badania
klinicznego jest dopuszczalne lub dopuszczalne z zastrzezeniem spelnienia okres§lonych warunkéw, dodatkowe zaintere-
sowane panstwo czlonkowskie zawiera w swojej decyzji swoja konkluzje dotyczaca czesci Il sprawozdania z oceny.
10.  Dodatkowe zainteresowane panstwo czlonkowskie odmawia pozwolenia na badanie kliniczne, jesli nie zgadza si¢
z konkluzjg panstwa czlonkowskiego pelnigcego role sprawozdawcy w odniesieniu do czg$ci I sprawozdania z oceny z
ktorejkolwiek z przyczyn, o ktérych mowa w ust. 4 akapit drugi, lub jesli stwierdzi na nalezycie uzasadnionej podstawie
brak dostosowania si¢ do aspektow ujetych w czesci Il sprawozdania z oceny, lub w przypadku gdy komisja etyczna
wydala negatywng opinig, ktéra zgodnie z prawem dodatkowego zainteresowanego panistwa czlonkowskiego jest wazna
na calym terytorium tego dodatkowego panstwa czlonkowskiego. To dodatkowe zainteresowane panstwo cztonkowskie
wprowadza procedur¢ odwolawcza w odniesieniu do takiej odmowy.
11. W przypadku gdy dodatkowe zainteresowane panstwo czlonkowskie nie powiadomito sponsora o swojej decyzji
w terminie, o ktérym mowa w ust. 3, lub w przypadku gdy termin ten zostal przedtuzony zgodnie z ust. 6 lub 8 w
przypadku gdy to dodatkowe zainteresowane panstwo czlonkowskie nie powiadomilo sponsora o swojej decyzji w
przedtuzonym terminie, uznaje sig, ze konkluzja dotyczaca czgsci I sprawozdania z oceny jest decyzja tego dodatkowego
zainteresowanego panstwa czlonkowskiego w sprawie wniosku o pozwolenie na badanie kliniczne.
12.  Sponsor nie skfada dokumentacji wniosku zgodnie z niniejszym artykulem, w przypadku gdy w sprawie tego
badania klinicznego trwa procedura okre$lona w rozdziale III.
ROZDZIAL I
PROCEDURA WYDAWANIA POZWOLENIA NA ISTOTNA ZMIANE BADANIA KLINICZNEGO
Artykut 15
Zasady ogdlne

Istotng zmiang, w tym dodanie odrodka badan klinicznych lub zmiane gtéwnego badacza w o$rodku badan klinicznych,
mozna wprowadzi¢ tylko po jej zaakceptowaniu zgodnie z procedury okreslong w niniejszym rozdziale.
Artykut 16
Zlozenie wniosku

W celu uzyskania pozwolenia sponsor sklada za posrednictwem portalu UE dokumentacje wniosku do zainteresowanych
panstw czlonkowskich.

Artykut 17
Walidacja wniosku o pozwolenie na istotng zmiang w aspekcie objetym cze$cig I sprawozdania z oceny

1. Panstwem czlonkowskim pelnigcym role sprawozdawcy w przypadku pozwolenia na istotng zmiang jest pafistwo
cztonkowskie pelnigce role sprawozdawcy w postepowaniu w sprawie pierwotnego pozwolenia.
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Zainteresowane panstwa czlonkowskie mogg przekazaé pafstwu czlonkowskiemu pelnigcemu role sprawozdawcy
wszelkie uwagi istotne dla walidacji wniosku o pozwolenie na istotng zmiang w ciggu pigciu dni od zlozenia dokumen-
tacji wniosku.

2. W ciagu szeSciu dni od zlozenia dokumentacji wniosku panstwo czltonkowskie petnigce role sprawozdawcy wali-
duje wniosek, uwzgledniajac uwagi przekazane przez pozostale zainteresowane panstwa cztonkowskie, oraz przekazuje
sponsorowi za podrednictwem portalu UE nast¢pujace informacje:

a) czy istotna zmiana dotyczy aspektu objetego czescig I sprawozdania z oceny; oraz
b) czy dokumentacja wniosku jest kompletna zgodnie z zalacznikiem II.

3. W przypadku gdy pafistwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy nie przekazalo sponsorowi informacji w
terminie, o ktérym mowa w ust. 2, uznaje si¢, ze istotna zmiana, ktdrej dotyczy wniosek, dotyczy aspektu objetego
czedcig 1 sprawozdania z oceny, a dokumentacje wniosku uznaje si¢ za kompletng.

4. W przypadku gdy panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy, uwzgledniajagc uwagi wyrazone przez
pozostale zainteresowane panstwa czlonkowskie, stwierdzi, ze wniosek nie dotyczy aspektu objetego czgscig I sprawo-
zdania z oceny lub ze dokumentacja wniosku jest niekompletna, informuje o tym sponsora za posrednictwem portalu
UE i wyznacza sponsorowi termin nie dluzszy niz dziesig¢ dni na przedstawienie uwag do wniosku lub uzupehienie
dokumentacji wniosku za posrednictwem portalu UE.

W ciggu pieciu dni od otrzymania uwag lub uzupelnionej dokumentacji wniosku panstwo czlonkowskie pelniace role
sprawozdawcy przekazuje sponsorowi informacje, czy wniosek jest zgodny z wymogami okre$lonymi w ust. 2 lit. a) i

b).

W przypadku gdy panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy nie przekazato sponsorowi informacji w terminie,
o ktérym mowa w akapicie drugim, uznaje si¢, ze istotna zmiana, ktérej dotyczy wniosek, dotyczy aspektu objetego
czescig [ sprawozdania z oceny, a dokumentacje wniosku uznaje si¢ za kompletna.

W przypadku gdy sponsor nie przedstawi uwag ani nie uzupelni dokumentacji wniosku w terminie, o ktérym mowa w
akapicie pierwszym, uznaje si¢, ze wniosek utracit wazno§¢ we wszystkich zainteresowanych panstwach cztonkowskich.

5. Na uzytek art. 18, 19 i 22 data, w ktérej powiadomiono sponsora zgodnie z ust. 2 lub 4, jest datg walidacji
wniosku. W przypadku gdy sponsor nie zostal powiadomiony, data walidacji jest ostatni dzien odpowiednich termindw,
o ktérych mowa w ust. 2 i 4.

Artykut 18
Ocena istotnej zmiany w aspekcie objetym czescia I sprawozdania z oceny

1. Pafstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy ocenia wniosek w odniesieniu do aspektu objetego czedcig 1
sprawozdania z oceny, w tym to, czy badanie kliniczne pozostanie badaniem klinicznym o niskim stopniu interwencji
po jego istotnej zmianie, oraz sporzadza sprawozdanie z oceny.

2. Sprawozdanie z oceny zawiera jedna z nastgpujacych konkluzji dotyczacych aspektéw ujetych w czesci I sprawo-
zdania z oceny:

a) istotna zmiana jest dopuszczalna w $wietle wymog6w niniejszego rozporzadzenia;

b) istotna zmiana jest dopuszczalna w $wietle wymogéw niniejszego rozporzadzenia, lecz z zastrzezeniem spelnienia
okreslonych warunkéw, konkretnie wymienionych w tej konkluzji; lub

¢) istotna zmiana jest niedopuszczalna w §wietle wymogéw niniejszego rozporzadzenia.
3. Panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy przedstawia sponsorowi oraz pozostalym zainteresowanym

panstwom czlonkowskim, za posrednictwem portalu UE, ostateczne sprawozdanie z oceny, obejmujgce jego konkluzje,
w terminie 38 dni od daty walidacji.

Na uzytek niniejszego artykutu oraz art. 19 i 23 datg zlozenia sprawozdania jest data, w ktorej ostateczne sprawozdanie
z oceny przedkladane jest sponsorowi oraz pozostalym zainteresowanym panstwom czlonkowskim.
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4. W przypadku badan Kklinicznych, obejmujgcych wigcej niz jedno panstwo czlonkowskie, proces oceny istotnej
zmiany sklada si¢ z trzech etapow:

a) etapu oceny wstepnej, przeprowadzanej przez panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy w ciagu 19 dni od
daty walidacji;

b) etapu oceny skoordynowanej, przeprowadzanej w ciaggu 12 dni od zakoficzenia etapu oceny wstepnej z udzialem
wszystkich zainteresowanych panstw czlonkowskich; oraz

c) etapu konsolidacji przeprowadzanej przez panstwo czlonkowskie petnigce role sprawozdawcy w ciggu siedmiu dni
od zakoniczenia etapu oceny skoordynowane;.

Na etapie oceny wstgpnej panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy opracowuje projekt sprawozdania z oceny
i przekazuje go wszystkim zainteresowanym panstwom cztonkowskim.

Na etapie oceny skoordynowanej wszystkie zainteresowane panstwa cztonkowskie wspdlnie oceniaja wniosek w oparciu
o projekt sprawozdania z oceny i dzielg si¢ wszelkimi uwagami dotyczacymi tego wniosku.

Na etapie konsolidacji panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy w sposéb nalezyty uwzglednia uwagi pozosta-
tych zainteresowanych panstw czlonkowskich przy finalizacji sprawozdania z oceny, odnotowujgc, w jaki sposéb
uwzgledniono wszystkie te uwagi. Paristwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy przedstawia ostateczne sprawo-
zdanie z oceny sponsorowi i wszystkim pozostalym zainteresowanym panstwom czlonkowskim do dnia zloZzenia
sprawozdania.

5. Panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy moze, w celu konsultacji z ekspertami, przedluzy¢ termin, o
ktérym mowa w ust. 3, o dalsze 50 dni w przypadku badan klinicznych dotyczacych badanych produktéw leczniczych
terapii zaawansowanej lub produktéw leczniczych okreslonych w pkt 1 zalacznika do rozporzadzenia (WE) nr 726/2004.
W takim przypadku terminy, o ktoérych mowa w ust. 4 i 6 niniejszego artykulu, stosuje si¢ odpowiednio.

6. W okresie od daty walidacji do daty zloZenia sprawozdania tylko pafstwo czlonkowskie pelnigce role sprawo-
zdawcy moze zwrodcic si¢ do sponsora o dodatkowe informacje, uwzgledniajac uwagi, o ktérych mowa w ust. 4.

W celu uzyskania i oceny tych dodatkowych informacji od sponsora zgodnie z akapitami trzecim i czwartym panstwo
cztonkowskie pelnigce rolg sprawozdawcy moze przedtuzy¢ termin, o ktérym mowa w ust. 3 akapit pierwszy, o maksy-
malnie 31 dni.

Sponsor przekazuje dodatkowe informacje, o ktére wnioskowano, w terminie okre$lonym przez panstwo cztonkowskie
pehnigce role sprawozdawcy, nieprzekraczajagcym 12 dni od otrzymania wniosku.

Po otrzymaniu dodatkowych informacji zainteresowane panstwa czlonkowskie wspdlnie oceniaja przekazane przez
sponsora dodatkowe informacje wraz z pierwotnym wnioskiem i dzielg si¢ wszelkimi uwagami dotyczacymi wniosku.
Ocena skoordynowana jest przeprowadzana w terminie nieprzekraczajgcym 12 dni od otrzymania dodatkowych infor-
magji, a dalsza konsolidacja jest przeprowadzana w terminie nieprzekraczajacym siedmiu dni od zakoficzenia oceny
skoordynowanej. Przy finalizacji sprawozdania z oceny panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy w sposdb
nalezyty uwzglednia uwagi pozostatych zainteresowanych panstw czlonkowskich, odnotowujac, w jaki sposéb uwzgled-
niono wszystkie te uwagi.

W przypadku gdy sponsor nie przedstawi dodatkowych informacji w terminie okreslonym przez pafistwo czlonkowskie
pehnigce rolg sprawozdawcy zgodnie z akapitem trzecim, uznaje si¢, ze wniosek utracil wazno$¢ we wszystkich zaintere-
sowanych panstwach czlonkowskich.

Whiosek o dodatkowe informacje oraz dodatkowe informacje skladane sg za posrednictwem portalu UE.

Artykut 19
Decyzja w sprawie istotnej zmiany w aspekcie objetym cze$cig I sprawozdania z oceny

1. Kazde zainteresowane panstwo czlonkowskie powiadamia sponsora za posrednictwem portalu UE, czy wydaje
pozwolenie na istotng zmiang, czy wydaje pozwolenie pod pewnymi warunkami, czy tez odmawia wydania pozwolenia.

Powiadomienie odbywa si¢ w drodze jednej decyzji w terminie pieciu dni od daty zlozenia sprawozdania.
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Pozwolenie na istotng zmiane pod pewnymi warunkami ogranicza si¢ do warunkéw, ktére ze wzgledu na swéj charakter
nie mogg zosta¢ spelnione w momencie udzielania tego pozwolenia.

2. W przypadku gdy wedlug konkluzji panstwa czlonkowskiego pelnigcego role sprawozdawcy istotna zmiana jest
dopuszczalna lub dopuszczalna z zastrzezeniem spelnienia okreslonych warunkéw, konkluzja ta jest uznawana za
konkluzje zainteresowanego pafistwa cztonkowskiego.

Niezaleznie od akapitu pierwszego, zainteresowane panstwo czlonkowskie moze nie zgodzi¢ si¢ z tg konkluzjg panstwa
czlonkowskiego petnigcego role sprawozdawcy jedynie z nastepujacych przyczyn:

a) uwaza, ze udzial w badaniu klinicznym doprowadzilby do uzyskania przez uczestnika gorszego leczenia niz to, ktére
stanowi standardowg praktyke kliniczng w zainteresowanym pafistwie cztonkowskim;

b) naruszenia jego prawa krajowego, o ktérym mowa w art. 90;

¢) uwag dotyczacych bezpieczenstwa uczestnikéw oraz wiarygodnosci i odpornosci danych, przedstawionych na mocy
art. 18 ust. 4 lub 6.

W przypadku gdy zainteresowane panstwo czlonkowskie nie zgadza si¢ z konkluzja na podstawie akapitu drugiego,
informuje o swoim braku zgody, za posrednictwem portalu UE, Komisje, wszystkie panstwa czlonkowskie oraz spon-
sora, dolaczajac szczegdlowe uzasadnienie.

Zainteresowane panstwo cztonkowskie odmawia wydania pozwolenia na istotng zmiang, jesli nie zgadza si¢ z konkluzja
panistwa cztonkowskiego pelnigcego role sprawozdawcy w odniesieniu do czgéci I sprawozdania z oceny z ktérejkolwiek
z przyczyn, o ktérych mowa w akapicie drugim, lub w przypadku gdy komisja etyczna wydala negatywna opinig, ktéra
zgodnie z prawem tego zainteresowanego pafistwa cztonkowskiego jest wazna na calym terytorium tego panistwa czlon-
kowskiego. To pafistwo cztonkowskie wprowadza procedurg odwolawczg w przypadku takiej odmowy.

3. W przypadku gdy konkluzja panstwa czlonkowskiego pelniacego role sprawozdawcy w odniesieniu do istotnej
zmiany w aspektach objetych czescig I sprawozdania z oceny stwierdza, Ze istotna zmiana jest niedopuszczalna,
konkluzje te uznaje si¢ za konkluzje wszystkich zainteresowanych panstw cztonkowskich.

4. W przypadku gdy zainteresowane pafistwo cztonkowskie nie powiadomito sponsora o swojej decyzji w terminie, o
ktérym mowa w ust. 1, uznaje si¢, ze konkluzja zawarta w sprawozdaniu z oceny jest decyzjg zainteresowanego panstwa
cztonkowskiego w sprawie wniosku o pozwolenie na istotng zmiang.

Artykut 20
Walidacja, ocena i decyzja w sprawie istotnej zmiany w aspekcie objetym czescia II sprawozdania z oceny

1. W ciggu szesciu dni od zlozenia dokumentacji wniosku zainteresowane pafistwo czlonkowskie za posrednictwem
portalu UE przekazuje sponsorowi nastepujace informacje:

a) czy istotna zmiana dotyczy aspektu objetego czgscig Il sprawozdania z oceny; oraz
b) czy dokumentacja wniosku jest kompletna zgodnie z zalgcznikiem II.

2. W przypadku gdy zainteresowane panstwo czlonkowskie nie przekazalo sponsorowi informacji w terminie, o
ktérym mowa w ust. 1, uznaje si¢, ze istotna zmiana, ktérej dotyczy wniosek, dotyczy aspektu objetego czescig 1I
sprawozdania z oceny, a dokumentacje wniosku uznaje si¢ za kompletng.

3. W przypadku gdy zainteresowane panstwo czlonkowskie stwierdzi, ze istotna zmiana nie dotyczy aspektu objetego
czescig 1l sprawozdania z oceny lub ze wniosek jest niekompletny, pafstwo to informuje o tym sponsora za posrednic-
twem portalu UE i wyznacza sponsorowi termin nie dluzszy niz dziesig¢ dni na przedstawienie uwag do wniosku lub
uzupelnienie dokumentacji wniosku za posrednictwem portalu UE.

W ciagu pieciu dni od otrzymania uwag lub uzupelnionej dokumentacji wniosku parnstwo czlonkowskie pelnigce role
sprawozdawcy przekazuje sponsorowi informacje, czy wniosek spelnia wymogi okre$lone w ust. 1 lit. a) i b).
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W przypadku gdy zainteresowane panstwo czlonkowskie nie przekazalo sponsorowi informacji w terminie, o ktérym
mowa w akapicie drugim, uznaje si¢, ze istotna zmiana dotyczy aspektu objetego czeécig II sprawozdania z oceny, a
dokumentacje wniosku uznaje si¢ za kompletna.

W przypadku gdy sponsor nie przedstawi uwag ani nie uzupelni dokumentacji wniosku w terminie, o ktérym mowa w
akapicie pierwszym, uznaje si¢, ze wniosek utracit wazno$¢ w zainteresowanym paristwie cztonkowskim.

4. Na uzytek niniejszego artykulu data, w ktérej przekazano informacje sponsorowi zgodnie z ust. 1 lub 3, jest data
walidacji wniosku. W przypadku gdy sponsorowi nie przekazano informacji, datg walidacji jest ostatni dziefi odpowied-
nich terminéw, o ktérych mowa w ust. 11 3.

5. Zainteresowane pafistwo czlonkowskie ocenia wniosek i przedstawia sponsorowi za posrednictwem portalu UE
cze$¢ 11 sprawozdanie z oceny, wraz z jego konkluzja, oraz decyzje, czy wydaje pozwolenie na istotng zmiane, czy
wydaje na nig pozwolenie pod pewnymi warunkami, czy tez odmawia wydania pozwolenia.

Powiadomienie odbywa si¢ w drodze jednej decyzji w terminie 38 dni od daty walidacji.

Pozwolenie na istotng zmian¢ pod pewnymi warunkami ogranicza si¢ do warunkéw, ktére ze wzgledu na swéj charakter
nie moga zostaé spelnione w momencie udzielania tego pozwolenia.

6. W terminie, o ktérym mowa w ust. 5 akapit drugi, zainteresowane panstwo czlonkowskie moze, z uzasadnionych
przyczyn, zwrécié sie do sponsora o dodatkowe informacje dotyczgce istotnej zmiany w odniesieniu do terytorium tego
panstwa.

W celu uzyskania i oceny tych dodatkowych informacji od sponsora zainteresowane pafistwo cztonkowskie moze przed-
tuzy¢ termin, o ktérym mowa w ust. 5 akapit drugi, o maksymalnie 31 dni.

Sponsor przekazuje informacje dodatkowe, o ktére wnioskowano, w terminie okre§lonym przez zainteresowane panstwo
cztonkowskie, nieprzekraczajacym 12 dni od otrzymania wniosku.

Po otrzymaniu dodatkowych informacji zainteresowane panstwo czlonkowskie dokonuje oceny w terminie nieprzekra-
czajagcym 19 dni.

W przypadku gdy sponsor nie przedstawi dodatkowych informacji w terminie okreSlonym przez zainteresowane
panstwo czlonkowskie zgodnie z akapitem trzecim, uznaje si¢, Ze wniosek zostal utracil wazno$¢ w tym panstwie czton-
kowskim.

Whiosek o dodatkowe informacje oraz dodatkowe informacje skladane sg za posrednictwem portalu UE.

7. Zainteresowane pafistwo czlonkowskie odmawia wydania pozwolenia na istotng zmianeg, jesli na nalezycie uzasad-
nionej podstawie stwierdzi brak dostosowania si¢ do aspektéw objetych czgscig II sprawozdania z oceny, lub w przy-
padku gdy komisja etyczna wydala negatywna opinig, ktéra zgodnie z prawem tego zainteresowanego panstwa czlon-
kowskiego jest wazna na calym terytorium tego pafistwa czlonkowskiego. To panstwo czlonkowskie wprowadza proce-
dure odwolawcza w odniesieniu do takiej odmowy.

8. W przypadku gdy zainteresowane panstwo czlonkowskie nie powiadomito sponsora o swojej decyzji w terminach
okreslonych w ust. 5 i 6, uznaje si¢, ze wydano pozwolenie na istotna zmiang w tym panstwie cztonkowskim.
Artykut 21
Istotna zmiana w aspektach objetych cze$ciami I i II sprawozdania z oceny

1. W przypadku gdy istotna zmiana dotyczy aspektéw objetych czeSciami I i II sprawozdania z oceny, wniosek o
pozwolenie na te istotng zmiang waliduje si¢ zgodnie z art. 17.

2. Aspekty objete czeScig I sprawozdania z oceny ocenia si¢ zgodnie z art. 18, a aspekty objete czescig Il sprawo-
zdania z oceny ocenia si¢ zgodnie z art. 22.
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Artykut 22

Ocena istotnej zmiany w aspektach objetych cze$ciami I i Il sprawozdania z oceny — Ocena aspektéw objetych
czescig II sprawozdania z oceny

1. Kazde zainteresowane pafistwo czlonkowskie ocenia, w odniesieniu do swojego terytorium, te aspekty istotnej
zmiany, ktdre s objete czeScig Il sprawozdania z oceny, oraz przedstawia sponsorowi to sprawozdanie, w tym jego
konkluzje, za posrednictwem portalu UE, w terminie 38 dni od daty walidacji.

2. W terminie, o ktérym mowa w ust. 1, zainteresowane panistwo czlonkowskie moze, z uzasadnionych przyczyn,
zwréci¢ si¢ do sponsora o dodatkowe informacje dotyczace tej istotnej zmiany w odniesieniu do terytorium tego
panstwa.

3. W celu uzyskania i oceny informacji dodatkowych, o ktérych mowa w ust. 2, od sponsora zgodnie z akapitami
trzecim i czwartym zainteresowane pafistwo czlonkowskie moze przedtuzy¢ termin, o ktérym mowa w ust. 1, o maksy-
malnie 31 dni.

Sponsor przekazuje dodatkowe informacje, o ktére wnioskowano, w terminie okre§lonym przez zainteresowane pafistwo
cztonkowskie, nieprzekraczajagcym 12 dni od otrzymania wniosku.

Po otrzymaniu dodatkowych informacji zainteresowane panstwo czlonkowskie dokonuje oceny w terminie nieprzekra-
czajacym 19 dni.

W przypadku gdy sponsor nie przedstawi dodatkowych informacji, o ktére wnioskowano, w terminie okre§lonym przez
zainteresowane panstwo czlonkowskie zgodnie z akapitem drugim, uznaje si¢, ze wniosek utracil wazno$¢ w tym
panstwie cztonkowskim.

Whiosek o dodatkowe informacje oraz dodatkowe informacje skladane sg za posrednictwem portalu UE.

Artykut 23
Decyzja w sprawie istotnej zmiany w aspektach objetych czeSciami I i II sprawozdania z oceny

1. Kazde zainteresowane pafstwo czlonkowskie powiadamia sponsora za posrednictwem portalu UE, czy wydaje
pozwolenie na istotna zmiang, czy wydaje na nig pozwolenie pod pewnymi warunkami, czy tez odmawia wydania
pozwolenia.

Powiadomienie odbywa si¢ w drodze jednej decyzji w terminie pigciu dni od daty zlozenia sprawozdania lub od ostat-
niego dnia terminu oceny, o ktérej mowa w art. 22, w zaleznosci od tego, ktéra z tych dat przypada pdzniej.

Pozwolenie na istotng zmiang pod pewnymi warunkami ogranicza si¢ do warunkéw, ktére ze wzgledu na swéj charakter
nie moga zostaé spelnione w momencie udzielania tego pozwolenia.

2. W przypadku gdy wedlug konkluzji panistwa czlonkowskiego pelnigcego role sprawozdawcy istotna zmiana
aspektow objetych czescig I sprawozdania z oceny jest dopuszczalna lub dopuszczalna z zastrzezeniem spelnienia okres-
lonych warunkéw, konkluzja ta jest uznawana za konkluzje zainteresowanego panstwa cztonkowskiego.

Niezaleznie od akapitu pierwszego zainteresowane panstwo czlonkowskie moze nie zgodzi¢ si¢ z konkluzjg panstwa
cztonkowskiego pelniacego role sprawozdawcy jedynie z nastgpujacych przyczyn:

a) gdy uwaza, ze udzial w badaniu klinicznym doprowadzilby do uzyskania przez uczestnika gorszego leczenia niz to,
ktére stanowi standardows praktyke kliniczng w zainteresowanym pafistwie cztonkowskim;

b) naruszenia jego prawa krajowego, o ktérym mowa w art. 90;

¢) uwag dotyczacych bezpieczefistwa uczestnikéw oraz wiarygodnosci i odpornosci danych, przedstawionych na mocy
art. 18 ust. 4 lub 6.

W przypadku gdy zainteresowane pafistwo cztonkowskie nie zgadza si¢ z konkluzja dotyczaca istotnej zmiany w aspek-
tach objetych czecig I sprawozdania z oceny na podstawie akapitu drugiego, informuje o swoim braku zgody, za
posrednictwem portalu UE, Komisje, wszystkie pafistwa czlonkowskie oraz sponsora, dolaczajac szczegdlowe uzasad-
nienie.
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3. W przypadku gdy, w odniesieniu do istotnej zmiany aspektéw objetych czescig I sprawozdania z oceny, istotna
zmiana jest dopuszczalna lub dopuszczalna z zastrzezeniem spelnienia okre§lonych warunkéw, zainteresowane pafistwo
czlonkowskie zawiera w swojej decyzji swoja konkluzje dotyczacy istotnej zmiany w aspektach objetych czescig 1I
sprawozdania z oceny.

4.  Zainteresowane panstwo czlonkowskie odmawia wydania pozwolenia na istotng zmiane, je$li nie zgadza si¢ z
konkluzja pafistwa cztonkowskiego pelnigcego role sprawozdawcy w odniesieniu do istotnej zmiany aspektéw objetych
czescig I sprawozdania z oceny z ktérejkolwiek z przyczyn, o ktérych mowa w ust. 2 akapit drugi, lub jesli stwierdzi na
nalezycie uzasadnionej podstawie brak dostosowania si¢ do aspektéw objetych czescia I sprawozdania z oceny, lub w
przypadku gdy komisja etyczna wydala negatywng opinig, ktora zgodnie z prawem zainteresowanego panstwa czlon-
kowskiego jest wazna na calym terytorium tego pafistwa. To pafistwo czlonkowskie wprowadza procedure odwotawczg
w odniesieniu do takiej odmowy.

5. W przypadku gdy konkluzja panstwa cztonkowskiego pelniacego role sprawozdawcy dotyczaca istotnej zmiany w
aspektach objetych czgScig I sprawozdania z oceny stwierdza, Ze istotna zmiana jest niedopuszczalna, konkluzje te
uznaje si¢ za konkluzje zainteresowanego panstwa czlonkowskiego.

6. W przypadku gdy zainteresowane panstwo czlonkowskie nie powiadomilo sponsora o swojej decyzji w terminach,
o ktérych mowa w ust. 1, uznaje si¢, ze konkluzja dotyczgca istotnej zmiany w aspektach objetych czgscig 1 sprawo-
zdania z oceny jest decyzja zainteresowanego panstwa czlonkowskiego w sprawie wniosku o pozwolenie na istotng
zmiang.

Artykut 24
Osoby oceniajgce wniosek o istotng zmiane

Art. 9 stosuje si¢ do ocen prowadzonych na podstawie niniejszego rozdziatu.

ROZDZIAL IV
DOKUMENTACJA WNIOSKU
Artykut 25
Dane zawarte w dokumentacji wniosku

1. Dokumentacja wniosku o pozwolenie na badanie kliniczne musi zawiera¢ wszystkie wymagane dokumenty i infor-
macje niezbedne do walidacji i oceny, o ktorych mowa w rozdziale II, dotyczace:

a) sposobu prowadzenia badania klinicznego, w tym kontekstu naukowego i przyjetych rozwigzan;
b) sponsora, badaczy, potencjalnych uczestnikéw, uczestnikéw i osrodkéw badan klinicznych;

¢) badanych produktéw leczniczych oraz, w razie potrzeby, pomocniczych produktéw leczniczych, w szczegdlnosci ich
wlhasciwosci, oznakowania, wytwarzania i kontroli;

d) $rodkéw majacych na celu ochrong uczestnikéw;

e) uzasadnienia, dlaczego badanie kliniczne jest badaniem klinicznym o niskim stopniu interwencji, w przypadkach gdy
tak je okreslit sponsor.

Wykaz wymaganych dokumentéw i informacji okreslony jest w zalaczniku 1.

2. Dokumentacja wniosku o pozwolenie na istotng zmiang musi zawieral wszystkie wymagane dokumenty i infor-
macje niezbedne do walidacji i oceny, o ktorych mowa w rozdziale III:

a) odniesienie do badania klinicznego lub badan klinicznych, do ktérych wprowadza si¢ istotna zmiang, z podaniem
numeru badania UE, o ktérym mowa w art. 81 ust. 1 akapit trzeci (,numer badania UE");

b) jasny opis istotnej zmiany, w szczeg6lnosci charakteru i powodéw wprowadzania istotnej zmiany;
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c) przedstawienie danych i dodatkowych informacji uzasadniajacych istotng zmiane, w razie potrzeby;

d) jasny opis konsekwengji istotnej zmiany dla praw i bezpieczefistwa uczestnikéw oraz wiarygodnosci i odpornosci
danych uzyskanych w ramach badania klinicznego.

Wykaz wymaganych dokument6w i informacji okreslony jest w zalaczniku II.

3. Informacje niekliniczne zawarte w dokumentacji wniosku muszg by¢ oparte na danych otrzymanych z badaf
zgodnych z prawem Unii dotyczacym zasad dobrej praktyki laboratoryjnej, majacym zastosowanie w chwili przeprowa-
dzenia tych badan.

4. W przypadku gdy w dokumentacji wniosku przywoluje si¢ dane uzyskane w ramach badania klinicznego, musi to
by¢ badanie przeprowadzone zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem lub — jezeli zostalo ono przeprowadzone przed
dniem, o ktérym mowa w art. 99 akapit drugi — zgodnie z dyrektywa 2001/20/WE.

5. W przypadku gdy badanie kliniczne, o ktérym mowa w ust. 4, zostalo przeprowadzone poza Unig, wymaga sig,
aby bylo ono przeprowadzone zgodnie z zasadami réwnowaznymi do zasad niniejszego rozporzadzenia w zakresie
praw i bezpieczeristwa uczestnikdw oraz wiarygodnosci i odpornosci danych uzyskanych w ramach badania klinicznego.
6.  Dane z badania klinicznego rozpoczetego poczawszy od dnia, o ktérym mowa w art. 99 akapit drugi, sklada si¢ w
dokumentacji wniosku, tylko jesli to badanie kliniczne zostato zarejestrowane przed jego rozpoczeciem w publicznym
rejestrze, ktory stanowi rejestr podstawowy lub partnerski WHO ICTRP, badz jest dostawcg danych dla niej.

Dane z badania klinicznego rozpoczetego przed dniem, o ktérym mowa w art. 99 akapit drugi, sklada si¢ w dokumen-
tacji wniosku tylko jesli to badanie kliniczne zostalo zarejestrowane w publicznym rejestrze, ktéry stanowi rejestr
podstawowy lub partnerski WHO ICTRP, badz jest dostawca danych dla niej, lub jesli wyniki tego badania klinicznego

zostaly opublikowane w niezaleznej recenzowanej publikacji naukowe;j.
7. Dane zawarte w dokumentacji wniosku, ktére nie spelniajg warunkéw okreslonych w ust. 3-6, nie sg brane pod
uwage przy ocenie wniosku o pozwolenie na badanie kliniczne lub na istotng zmiang.

Artykut 26

Wymogi jezykowe

Zainteresowane pafistwo cztonkowskie okresla, w jakim jezyku skfada si¢ dokumentacje wniosku lub jej czesci.
Stosujgc akapit pierwszy, pafistwa czlonkowskie biorg pod uwage mozliwo$¢ zaakceptowania, w przypadku doku-
mentow, ktdrych adresatami nie sg uczestnicy, jezyka powszechnie uzywanego w dziedzinie medycyny.

Artykut 27

Aktualizacja w drodze aktéw delegowanych

Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktéw delegowanych zgodnie z art. 85 w odniesieniu do zmiany zalacznikéw
[iIl, w celu dostosowania ich do postepu technicznego lub uwzglednienia migdzynarodowych zmian regulacyjnych, w
ktére s3 zaangazowane Unia lub pafistwa czlonkowskie, w dziedzinie badan klinicznych.

ROZDZIAL V
OCHRONA UCZESTNIKOW I SWIADOMA ZGODA
Artykut 28

Zasady ogélne

1. Badanie kliniczne mozna prowadzi¢ wylacznie w przypadku spelnienia wszystkich nastepujacych warunkéw:

a) przewidywane korzysci dla uczestnikéw lub dla zdrowia publicznego uzasadniajg mozliwe do przewidzenia ryzyko
oraz niedogodnosci, a spelnianie tego warunku jest stale monitorowane;

b) uczestnicy lub — w przypadku gdy uczestnik nie jest w stanie wyrazi¢ $wiadomej zgody — jego wyznaczony
zgodnie z prawem przedstawiciel zostali poinformowani zgodnie z art. 29 ust. 2-6;
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¢) uczestnicy lub — w przypadku gdy uczestnik nie jest w stanie wyrazi¢ $wiadomej zgody — jego wyznaczony
zgodnie z prawem przedstawiciel wyrazili Swiadomga zgode zgodnie z art. 29 ust. 1, 7 i 8;

d) przestrzegane jest prawo uczestnikow do integralnosci cielesnej i psychicznej, do prywatnosci oraz do ochrony doty-
czacych ich danych zgodnie z dyrektywg 95/46/WE;

e) badanie kliniczne zaplanowano tak, aby wigzal si¢ z nim jak najmniejszy bol, dyskomfort, lek i wszelkie inne
mozliwe do przewidzenia rodzaje ryzyka dla uczestnikéw, a zaréwno granice ryzyka, jak i stopien obcigzenia uczest-
nikéw zostaly szczegélowo okreslone w protokole i s3 stale monitorowane;

f) za opieke medyczng zapewniong uczestnikom odpowiada odpowiednio wykwalifikowany lekarz medycyny lub, w
stosownych przypadkach, wykwalifikowany lekarz dentysta;

g) uczestnik lub — w przypadku gdy uczestnik nie jest w stanie wyrazi¢ $wiadomej zgody — jego wyznaczony zgodnie
z prawem przedstawiciel otrzymal dane kontaktowe jednostki, gdzie moze w razie potrzeby uzyskal dalsze infor-
macje;

h) na uczestnikéw nie jest wywierany niepozadany wplyw, w tym wplyw o charakterze finansowym, w celu sklonienia
ich do udzialu w badaniu klinicznym.

2. Bez uszczerbku dla dyrektywy 95/46/WE, sponsor moze, w momencie gdy uczestnik lub wyznaczony zgodnie z
prawem przedstawiciel wyraza Swiadomg zgode na udzial w badaniu klinicznym, poprosi¢ uczestnika lub, w przypadku
gdy uczestnik nie jest w stanie udzieli¢ $wiadomej zgody, jego wyznaczonego zgodnie z prawem przedstawiciela, o wyra-
zenie zgody na wykorzystywanie jego danych poza protokolem badania klinicznego wylacznie do celéw naukowych. Te
zgode uczestnik lub jego wyznaczony zgodnie z prawem przedstawiciel moze w dowolnym momencie wycofac.

Badania naukowe, na potrzeby ktérych wykorzystuje si¢ dane poza protokolem badania klinicznego, prowadzi si¢
zgodnie z majgcym zastosowanie prawem dotyczacym ochrony danych.

3. Kazdy uczestnik badania lub — w przypadku gdy uczestnik nie jest w stanie wyrazi¢ $wiadomej zgody — jego
wyznaczony zgodnie z prawem przedstawiciel moze w kazdej chwili bez jakiejkolwiek szkody dla uczestnika i bez
koniecznosci podawania jakiegokolwiek uzasadnienia wycofaé si¢ z badania klinicznego poprzez odwolanie jego $wia-
domej zgody. Bez uszczerbku dla dyrektywy 95/46/WE, wycofanie $wiadomej zgody nie ma wplywu na dzialania juz
przeprowadzone w oparciu o $wiadomg zgode przed jej wycofaniem ani na wykorzystanie danych uzyskanych przed jej
wycofaniem.

Artykut 29
Swiadoma zgoda

1. Swiadoma zgoda ma forme pisemng, jest opatrzona datg i podpisywana przez osobe przeprowadzajaca rozmowe,
o ktérej mowa w ust. 2 lit. ¢), oraz przez uczestnika lub, w przypadku gdy uczestnik nie jest w stanie wyrazi¢ $wiadomej
zgody, jego wyznaczonego zgodnie z prawem przedstawiciela po tym, jak uczestnik lub jego wyznaczony zgodnie z
prawem przedstawiciel zostal nalezycie poinformowany zgodnie z ust. 2. W przypadku gdy uczestnik nie jest w stanie
pisa¢, zgoda moze zostaé wyrazona i zarejestrowana za posrednictwem odpowiednich alternatywnych $rodkéw w obec-
noéci co najmniej jednego bezstronnego §wiadka. W takim przypadku Swiadek podpisuje i opatruje data dokument $wia-
domej zgody. Uczestnik lub, w przypadku gdy uczestnik nie jest w stanie wyrazi¢ $wiadomej zgody, jego wyznaczony
zgodnie z prawem przedstawiciel otrzymuje egzemplarz dokumentu (lub materiatu zarejestrowanego alternatywnym
Srodkiem) $wiadczacego o wyrazeniu $wiadomej zgody. Swiadoma zgoda jest dokumentowana. Uczestnikowi lub jego
wyznaczonemu zgodnie z prawem przedstawicielowi zapewnia si¢ odpowiedni czas na rozwazenie decyzji o udziale w
badaniu klinicznym.

2. Informacje przekazywane uczestnikowi lub, w przypadku gdy uczestnik nie jest w stanie wyrazi¢ $wiadomej zgody,
jego wyznaczonemu zgodnie z prawem przedstawicielowi w celu uzyskania jego $wiadomej zgody muszy:

a) umozliwia¢ uczestnikowi lub jego wyznaczonemu zgodnie z prawem przedstawicielowi zrozumienie:

(i) charakteru, celow, korzysci i skutkéw badania klinicznego oraz zwigzanych z nim rodzajéw ryzyka i niedogod-
nosci;

(i) praw uczestnika i gwarancji dotyczacych jego ochrony, w szczegdlnosci prawa do odmowy udzialu w badaniu
klinicznym i prawa do wycofania si¢ z badania klinicznego w kazdej chwili bez jakiejkolwiek szkody dla siebie i
bez koniecznosci podawania jakiegokolwiek uzasadnienia;

(iti) warunkéw, w ktérych badanie kliniczne ma by¢ prowadzone, w tym spodziewanego czasu trwania udzialu
uczestnika w badaniu klinicznym; oraz

(iv) mozliwych alternatywnych metod leczenia, w tym dzialan nastepczych w przypadku przerwania udzialu w
badaniu klinicznym;

b) by¢ wyczerpujace, zwiezle, jasne, odpowiednie i zrozumiale dla osoby nieposiadajacej wiedzy fachowej;
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c) by¢ przekazane w trakcie przeprowadzanej przed badaniem rozmowy z czlonkiem zespotu prowadzacego badanie,
ktéry ma odpowiednie kwalifikacje zgodnie z prawem zainteresowanego pafistwa cztonkowskiego;

d) obejmowac informacje o majacym zastosowanie systemie odszkodowan, o ktérym mowa w art. 76 ust. 1; oraz
e) zawiera¢ numer badania UE oraz informacje o dostgpnosci wynikéw badania klinicznego zgodnie z ust. 6.

3. Informagcje, o ktérych mowa w ust. 2, sg przygotowywane na piSmie i sg udostgpniane uczestnikowi lub — w
przypadku gdy uczestnik nie jest w stanie wyrazi¢ $wiadomej zgody — jego wyznaczonemu zgodnie z prawem przedsta-
wicielowi.

4. W trakcie rozmowy, o ktérej mowa w ust. 2 lit. ¢), szczegdlng uwage poswieca si¢ potrzebom konkretnych popu-
lacji pacjentéw i poszczegdlnych uczestnikow w zakresie informacji, a takze metodom stosowanym przy udzielaniu
informacji.

5. W trakcie rozmowy, o ktdrej mowa w ust. 2 lit. ¢), sprawdza si¢, czy uczestnik zrozumial informacje.

6.  Uczestnik jest informowany, ze streszczenie wynikéw badania klinicznego oraz streszczenie opracowane w formie
zrozumialej dla osoby nieposiadajacej wiedzy fachowej zostang udostgpnione w bazie danych UE, o ktorej mowa w
art. 81 (,baza danych UE"), zgodnie z art. 37 ust. 4, niezaleznie od wyniku badania klinicznego, a takze jest w
mozliwym zakresie informowany, kiedy streszczenia te zostang udostgpnione.

7. Niniejsze rozporzadzenie pozostaje bez uszczerbku dla prawa krajowego, zgodnie z ktérym na formularzu $wia-
domej zgody wymagany moze by¢ zaréwno podpis osoby niezdolnej do wyrazenia zgody, jak i podpis wyznaczonego
zgodnie z prawem przedstawiciela.

8.  Niniejsze rozporzadzenie pozostaje bez uszczerbku dla prawa krajowego, zgodnie z ktérym w przypadku malolet-
niego zdolnego do wyrazania opinii i oceny udzielanych mu informacji, oprécz §wiadomej zgody wyrazonej przez jego
wyznaczonego zgodnie z prawem przedstawiciela, aprobate w celu udziatu w badaniu klinicznym musi wyrazi¢ réwniez
sam maloletni.

Artykut 30
Swiadoma zgoda w przypadku badan z randomizacja grup

1. W przypadku gdy badanie ma by¢ prowadzone wylacznie w jednym panstwie czlonkowskim, to pafistwo czton-
kowskie moze, bez uszczerbku dla art. 35 oraz w drodze odstepstwa od art. 28 ust. 1 lit. b), ¢) i g), art. 29 ust. 1, art. 29
ust. 2 lit. ¢) i art. 29 ust. 3, 41 5, art. 31 ust. 1 lit. a), b) i ¢) oraz art. 32 ust. 1 lit. a), b) i c), zezwoli¢ badaczowi na uzys-
kanie $wiadomej zgody w sposéb uproszczony, okreslony w ust. 2 niniejszego artykulu, pod warunkiem ze wszystkie
warunki okreslone w ust. 3 niniejszego artykulu sg spelnione.

2. W przypadku badan klinicznych, ktére spelniajg wymogi okre$lone w ust. 3, uznaje si¢, ze uzyskano §wiadoma
zgode, jesli:

a) informacji wymaganych na mocy art. 29 ust. 2 lit. a), b), d) i e) udziela si¢, zgodnie z protokotem, przed wlaczeniem
uczestnika do badania klinicznego oraz informacje te wyraZnie precyzuja w szczegdlnosci, ze uczestnik moze w
kazdej chwili bez jakiejkolwick szkody dla siebie odméwi¢ udziatu w badaniu klinicznego lub wycofaé si¢ z badania
klinicznego; oraz

b) potencjalny uczestnik, po jego poinformowaniu, nie sprzeciwit si¢ udzialowi w badaniu klinicznym.

3. Swiadomg zgode mozna uzyskaé w sposéb uproszczony, okreslony w ust. 2, jesli spetnione sa wszystkie ponizsze
warunki:

a) uproszczony sposob uzyskiwania $wiadomej zgody nie stoi w sprzecznosci z prawem krajowym zainteresowanego
panstwa cztonkowskiego;

b) metodologia badania klinicznego wymaga, aby randomizacja do grup otrzymujacych rézne badane produkty lecz-
nicze w badaniu klinicznym dotyczyla grup uczestnikéw, nie za$ indywidualnych uczestnikéw;

¢) badanie kliniczne jest badaniem klinicznym o niskim stopniu interwencji, a badane produkty lecznicze sg stosowane
zgodnie z warunkami pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;
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d) nie prowadzi si¢ interwencji innych niz standardowy sposéb leczenia zainteresowanych uczestnikéw;

e) w protokole uzasadniono powody, dla ktérych $wiadomg zgode uzyskuje si¢ w spos6b uproszczony, oraz okreslono
zakres informacji udzielanych uczestnikom, a takze sposoby udzielania tych informacji.

4. Badacz dokumentuje wszystkie przypadki odmowy udzialu w badaniu i wycofania si¢ z badania oraz zapewnia,
aby nie gromadzono zadnych danych na potrzeby badania klinicznego od o0séb, ktére odméwily udziatu w badaniu
klinicznym lub wycofaly si¢ z niego.

Artykut 31
Badania kliniczne z udziatem uczestnikéw niezdolnych do wyrazenia zgody

1. W przypadku uczestnikéw niezdolnych do wyrazenia zgody, ktérzy nie wyrazili lub nie odméwili wyrazenia $wia-
domej zgody przed tym, jak stali si¢ niezdolni do jej wyrazenia, badanie kliniczne moze by¢ prowadzone jedynie w
przypadku spelnienia, oprécz warunkéw okreslonych w art. 28, wszystkich nastepujacych warunkéw:

a) uzyskano $wiadoma zgode ich wyznaczonego zgodnie z prawem przedstawiciela;

b) uczestnicy niezdolni do wyrazenia zgody otrzymali informacje, o ktérych mowa w art. 29 ust. 2, w sposéb odpo-
wiedni do ich zdolnoici ich zrozumienia;

¢) badacz respektuje jednoznaczne Zyczenie uczestnika niezdolnego do wyrazenia zgody, lecz zdolnego do wyrazania
opinii i oceny informacji, o ktérych mowa w art. 29 ust. 2, dotyczace odmowy jego udzialu w badaniu klinicznym,
lub jego wolg wycofania si¢ z tego badania w kazdej chwili;

d) wobec uczestnikéw lub ich wyznaczonych zgodnie z prawem przedstawicieli nie sa stosowane zadne zachety ani
gratyfikacje finansowe z wyjatkiem rekompensaty za poniesione koszty i utrate zarobkéw bezposrednio zwigzane z
udzialem w badaniu klinicznym;

e) istnieje konieczno$¢ przeprowadzenia badania klinicznego z udzialem uczestnikéw niezdolnych do wyrazenia zgody,
a danych o poréwnywalnej waznosci nie mozna uzyska¢ w badaniach klinicznych z udzialem os6b zdolnych do
wyrazenia Swiadomej zgody lub z wykorzystaniem innych metod badawczych;

f) badanie kliniczne dotyczy bezposrednio choroby, na ktora cierpi uczestnik;
g) istnieja podstawy naukowe, aby przypuszczaé, ze udzial w badaniu klinicznym przyniesie:

(i) uczestnikowi niezdolnemu do wyrazenia zgody bezposrednie korzySci wigksze niz zwigzane z nim ryzyko i
obcigzenia; lub

(i) pewne korzysci populacji reprezentowanej przez zainteresowanego uczestnika niezdolnego do wyrazenia zgody,
w przypadku gdy badanie kliniczne odnosi si¢ bezposrednio do choroby zagrazajacej zyciu lub powodujgcej
uszczerbek na zdrowiu, na ktérg cierpi uczestnik, oraz badanie takie bedzie wigzalo si¢ jedynie z minimalnym
ryzykiem i minimalnym obcigzeniem dla zainteresowanego uczestnika niezdolnego do wyrazenia zgody w
poréwnaniu ze standardowym sposobem leczenia choroby, na ktorg cierpi uczestnik niezdolny do wyrazenia
zgody.

2. Ust. 1 lit. g) pkt (i) pozostaje bez uszczerbku dla surowszych przepiséw prawa krajowego zabraniajacych prowa-
dzenia takich badani klinicznych z udzialem uczestnikéw niezdolnych do wyrazenia zgody, w przypadku gdy nie istnieja
podstawy naukowe, aby przypuszczaé, ze udzial w badaniu klinicznym przyniesie uczestnikowi bezposrednie korzysci
wigksze niz zwigzane z nim ryzyko i obciazenia.

3. Uczestnik bierze w mozliwie najwigkszym zakresie udzial w procedurze wyrazania Swiadomej zgody.

Artykut 32
Badania kliniczne z udzialem maloletnich

1. Badania kliniczne z udzialem maloletnich moga by¢ prowadzone jedynie w przypadku spelnienia, oprécz warun-
kéw okreslonych w art. 28, wszystkich nastgpujacych warunkéw:

a) uzyskano $wiadomg zgode ich wyznaczonego zgodnie z prawem przedstawiciela;

b) badacze lub czlonkowie zespotu prowadzacego badanie przeszkoleni w zakresie postgpowania z dzie¢mi lub posiada-
jacy do$wiadczenie w tej dziedzinie udzielili maloletnim informacji, o ktérych mowa w art. 29 ust. 2, w sposéb
dostosowany do ich wieku i dojrzalo$ci umystowej;
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¢) badacz respektuje jednoznaczne zyczenie maloletniego, ktéry jest zdolny do wyrazania opinii i oceny informacji, o
ktérych mowa w art. 29 ust. 2, dotyczace odmowy jego udzialu w badaniu klinicznym, lub jego wole wycofania si¢ z
tego badania w kazdej chwili;

d) wobec uczestnika lub jego wyznaczonego zgodnie z prawem przedstawiciela nie stosuje si¢ zadnych zachet ani graty-
fikacji finansowych, z wyjatkiem rekompensaty za poniesione koszty i utrate zarobkéw bezposrednio zwigzane z
udziatem w badaniu klinicznym;

e) celem badania klinicznego jest zbadanie sposobéw leczenia choroby wystepujacej tylko u matoletnich lub istnieje
konieczno$¢ przeprowadzenia badania klinicznego z udzialem maloletnich w celu walidacji danych uzyskanych w
badaniach klinicznych z udzialem oséb zdolnych do wyrazenia $wiadomej zgody lub uzyskanych z wykorzystaniem
innych metod badawczych;

f) badanie kliniczne dotyczy bezposrednio choroby wystepujacej u danego maloletniego albo ma taki charakter, ze
mozna je przeprowadzic tylko z udzialem maloletnich;

g) istnieja podstawy naukowe, aby przypuszczaé, ze udzial w badaniu klinicznym przyniesie:
(i) zainteresowanemu maloletniemu bezposrednie korzysci wigksze niz zwigzane z nim ryzyko i obciazenia; lub

(i) pewne korzysci populacji reprezentowanej przez zainteresowanego maloletniego oraz ze takie badanie kliniczne
bedzie wigzalo si¢ jedynie z minimalnym ryzykiem i minimalnym obcigzeniem dla zainteresowanego malolet-
niego w poréwnaniu do standardowego sposobu leczenia choroby, na ktérg cierpi dany matoletni.

2. Maloletni bierze udzial w procedurze wyrazania $wiadomej zgody w sposéb dostosowany do jego wicku i dojrza-
tosci umystowe;j.

3. Jezeli w trakcie trwania badania klinicznego maloletni osiagnie wiek, w ktérym osiaga zdolno$¢ do wyrazenia $wia-
domej zgody okreslong w prawie zainteresowanego panstwa czltonkowskiego, wymagane jest uzyskanie jego wyrazZnej
$wiadomej zgody na udzial w badaniu klinicznym przed kontynuacjg uczestnictwa tego uczestnika w badaniu
klinicznym.

Artykut 33
Badania kliniczne z udzialem kobiet ci¢zarnych lub karmigcych piersia

Badania kliniczne z udzialem kobiet cigzarnych lub karmigcych piersia moga by¢ prowadzone jedynie w przypadku spel-
nienia, oprécz warunkéw okreslonych w art. 28, nastepujacych warunkow:

a) badanie kliniczne moze przynie$¢ bezposrednie korzysci zainteresowanej kobiecie cigzarnej lub karmigcej piersia lub
jej embrionowi, plodowi lub dziecku po urodzeniu, ktére to korzysci beda wigksze niz zwiazane z nim ryzyko i
obcigzenia; lub

b) jesli takie badanie kliniczne nie przynosi bezposrednich korzysci zainteresowanej kobiecie cigzarnej lub karmigcej
piersia lub jej embrionowi, ptodowi lub dziecku po urodzeniu, moze by¢ prowadzone, tylko jesli:

(i) badanie kliniczne o poréwnywalnej skuteczno$ci nie moze zostaé przeprowadzone na kobietach, ktére nie sa
ciezarne lub nie karmia piersia;

(i) badanie kliniczne przyczynia si¢ do osiagnigcia wynikow, ktére moga przynie$¢ korzysci kobietom cigzarnym
lub karmigcym piersia lub innym kobietom w zwiazku z rozrodczoscig, lub innym embrionom, plodom lub
dzieciom; oraz

(ili) badanie kliniczne wiaze si¢ z minimalnym ryzykiem i minimalnym obcigzeniem dla zainteresowanej kobiety
ciezarnej lub karmiacej piersig, jej embrionu, ptodu lub dziecka po urodzeniu;

¢) w przypadku prowadzenia badania z udzialem kobiet karmigcych piersiy doklada si¢ szczegélnych starafi, aby
unikna( jakiegokolwiek niepozadanego wplywu na zdrowie dziecka; oraz

d) wobec uczestniczki nie s3 stosowane zadne zachety ani gratyfikacje finansowe, z wyjatkiem rekompensaty za ponie-
sione koszty i utrate zarobkéw bezposrednio zwiazane z udzialem w badaniu klinicznym.

Artykut 34
Dodatkowe $rodki krajowe
Panstwa czlonkowskie moga utrzymywal dodatkowe $rodki dotyczace oséb odbywajacych obowiazkowsa stuzbe

wojskows, 0s6b pozbawionych wolnosci, 0séb, ktdére na mocy decyzji sadu nie moga uczestniczy¢ w badaniach klinicz-
nych, lub oséb, ktére przebywajg w osrodkach opieki.



L 158/34 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej 27.5.2014

Artykut 35
Badania kliniczne w sytuacjach naglych

1. W drodze odstepstwa od art. 28 ust. 1 lit. b) i ¢), art. 31 ust. 1 lit. a) i b) oraz art. 32 ust. 1 lit. a) i b) $wiadomg
zgode na udzial w badaniu klinicznym mozna uzyskaé, a informacji dotyczacych badania klinicznego mozna udzieli¢ po
decyzji o wlgczeniu uczestnika do badania klinicznego, pod warunkiem ze decyzja ta jest podejmowana w czasie pierw-
szej interwencji dotyczacej uczestnika, zgodnie z protokolem tego badania klinicznego, oraz spelnione sg wszystkie
nastepujace warunki:

a) ze wzgledu na naglo$¢ sytuacji, spowodowang nagla chorobg zagrazajacg zyciu lub inng nagla powazng choroba,
uczestnik nie jest w stanie wyrazi¢ uprzedniej $wiadomej zgody oraz nie jest mozliwe uprzednie przekazanie mu
informacji dotyczacych badania klinicznego;

b) istnieja podstawy naukowe, aby przypuszczal, ze udzial uczestnika w badaniu klinicznym moze przynie$¢ uczestni-
kowi bezposrednie istotne z klinicznego punktu widzenia korzysci skutkujace wymierng poprawa kondycji zdro-
wotnej, ktéra polega na zlagodzeniu cierpienia lub poprawie stanu zdrowia uczestnika, lub tez zdiagnozowaniem
choroby uczestnika;

¢) w czasie tzw. okna terapeutycznego nie jest mozliwe uprzednie przekazanie wszystkich informacji i uzyskanie
uprzedniej $wiadomej zgody od jego wyznaczonego zgodnie z prawem przedstawiciela;

d) badacz za$wiadcza, Ze nie s3 mu znane jakiekolwiek zastrzezenia dotyczace udzialu w badaniu klinicznym, ktére
miatby wczesniej zglosi¢ uczestnik;

e) badanie kliniczne bezposrednio dotyczy choroby uczestnika, z powodu ktérej nie jest mozliwe w czasie tzw. okna
terapeutycznego uzyskanie od uczestnika lub jego wyznaczonego zgodnie z prawem przedstawiciela uprzedniej $wia-
domej zgody ani uprzednie przekazanie informacji, a badanie kliniczne ma taki charakter, Ze moze by¢ prowadzone
wylacznie w sytuacjach naglych;

f) badanie kliniczne wigze si¢ z minimalnym ryzykiem i obcigzeniem dla uczestnika w poréwnaniu do standardowego
sposobu leczenia choroby, na ktérg cierpi uczestnik.

2. Po interwencji, o ktérej mowa w ust. 1, uzyskuje si¢ Swiadoma zgode zgodnie z art. 29, aby umozliwi¢ dalszy
udzial uczestnika w badaniu klinicznym, oraz udziela si¢ informacji dotyczacych badania klinicznego, zgodnie z nastepu-

jacymi wymogami:

a) w przypadku uczestnikéw niezdolnych do wyrazenia zgody oraz maloletnich badacz uzyskuje Swiadoma zgode¢ od
ich wyznaczonego zgodnie z prawem przedstawiciela bez zbednej zwloki, a informacji, o ktérych mowa w art. 29
ust. 2, udziela si¢ w najkrétszym mozliwym terminie uczestnikowi i jego wyznaczonemu zgodnie z prawem przed-
stawicielowi;

b) w przypadku innych uczestnikow badacz uzyskuje §wiadoma zgode bez zbednej zwloki od uczestnika lub jego
wyznaczonego zgodnie z prawem przedstawiciela, w zaleznosci od tego, od kogo mozna jg uzyskaé wczesniej, a
informacji, o ktérych mowa w art. 29 ust. 2, udziela si¢ w najkrétszym mozliwym terminie uczestnikowi lub jego
wyznaczonemu zgodnie z prawem przedstawicielowi, w zaleznosci od tego, komu mozna ich udzieli¢ wezesniej.

Do celéw lit. b), w przypadku gdy $wiadomg zgode uzyskano od wyznaczonego zgodnie z prawem przedstawiciela,
$wiadoma zgodg¢ na kontynuowanie udzialu w badaniu klinicznym uzyskuje si¢ od uczestnika, gdy tylko jest on zdolny
do wyrazenia $wiadomej zgody.

3. Jezeli uczestnik lub, w stosownych przypadkach, jego wyznaczony zgodnie z prawem przedstawiciel nie wyrazi

zgody, informuje si¢ go o prawie do niewyrazenia zgody na wykorzystanie danych uzyskanych w ramach badania
klinicznego.

ROZDZIAL VI

ROZPOCZECIE, ZAKONCZENIE, CZASOWE WSTRZYMANIE ORAZ PRZEDWCZESNE ZAKONCZENIE BADANIA
KLINICZNEGO

Artykut 36
Zgloszenie rozpoczecia badania klinicznego i zakoficzenia naboru uczestnikow

1. Sponsor zglasza za posrednictwem portalu UE kazdemu zainteresowanemu panstwu cztonkowskiemu rozpoczecie
badania klinicznego w odniesieniu do tego panstwa cztonkowskiego.

Zgloszenia tego dokonuje si¢ w terminie 15 dni od rozpoczecia badania klinicznego w odniesieniu do tego panstwa
cztonkowskiego.
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2. Sponsor zglasza za posrednictwem portalu UE kazdemu zainteresowanemu panstwu czlonkowskiemu pierwsza
wizyte pierwszego uczestnika w odniesieniu do tego panstwa czlonkowskiego.

Zgloszenia tego dokonuje si¢ w terminie 15 dni od pierwszej wizyty pierwszego uczestnika w odniesieniu do tego
panstwa cztonkowskiego.

3. Sponsor zglasza za posrednictwem portalu UE kazdemu zainteresowanemu panstwu czlonkowskiemu zakoficzenie
naboru uczestnikéw badania klinicznego w tym panstwie cztonkowskim.

Zgloszenia tego dokonuje si¢ w terminie 15 dni od zakonczenia naboru uczestnikéw. W przypadku ponownego rozpo-
czg¢cia naboru stosuje sig ust. 1.

Artykut 37

Zakoniczenie badania klinicznego, czasowe wstrzymanie i przedwczesne zakoniczenie badania klinicznego oraz
przedlozenie wynikéw

1. Sponsor zglasza za posrednictwem portalu UE kazdemu zainteresowanemu panstwu czlonkowskiemu zakoficzenie
badania klinicznego w odniesieniu do tego panstwa czlonkowskiego.

Zgloszenia tego dokonuje si¢ w terminie 15 dni od zakofczenia badania klinicznego w odniesieniu do tego panistwa
cztonkowskiego.

2. Sponsor zglasza za posrednictwem portalu UE kazdemu zainteresowanemu pafistwu cztonkowskiemu zakonczenie
badania klinicznego we wszystkich zainteresowanych pafnistwach czlonkowskich.

Zgloszenia tego dokonuje si¢ w terminie 15 dni od zakoficzenia badania klinicznego w ostatnim zainteresowanym
panstwie cztonkowskim.

3. Sponsor zglasza za posrednictwem portalu UE kazdemu zainteresowanemu panstwu czlonkowskiemu zakoficzenie
badania klinicznego we wszystkich zainteresowanych pafistwach czlonkowskich i wszystkich pafistwach trzecich, w
ktérych badanie kliniczne bylo prowadzone.

Zgloszenia tego dokonuje si¢ w terminie 15 dni od zakoficzenia badania klinicznego w ostatnim spo$rdd zainteresowa-
nych panstw czlonkowskich i panstw trzecich, w ktérych badanie kliniczne byto prowadzone.

4. Niezaleznie od wyniku badania klinicznego w terminie jednego roku od zakonczenia badania klinicznego we
wszystkich zainteresowanych pafistwach czlonkowskich sponsor przekazuje do bazy danych UE streszczenie wynikéw
badania klinicznego. Zawarto$¢ tego streszczenia jest okre$lona w zalaczniku IV.

Dolgcza do niego streszczenie napisane w sposob zrozumialy dla oséb nieposiadajacych wiedzy fachowej. Zawartosé
tego streszczenia jest okre$lona w zalaczniku V.

Jezeli jednak ze wzgledéw naukowych wyszczegdlnionych w protokole nie jest mozliwe przekazanie streszczenia
wynikéw w terminie jednego roku, przekazuje si¢ je, gdy tylko jest ono dostgpne. W takim przypadku w protokole
podaje si¢ date, kiedy wyniki zostana przekazane, wraz z uzasadnieniem.

W przypadku gdy celem badania klinicznego bylo uzyskanie pozwolenia na dopuszczenie badanego produktu leczni-
czego do obrotu, wnioskodawca o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu oprécz streszczenia wynikéow przekazuje do
bazy danych UE réwniez sprawozdanie z badania biomedycznego w terminie 30 dni po dniu wydania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, po zakonczeniu procedury udzielania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub po wycofaniu
przez wnioskodawce wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.

Na potrzeby przypadkéw, gdy sponsor postanawia dobrowolnie udostepni¢ surowe dane, Komisja opracuje wytyczne
dotyczace formatowania i udostgpniania takich danych.

5. Sponsor powiadamia za posrednictwem portalu UE kazde zainteresowane panstwo czlonkowskie w przypadku
czasowego wstrzymania badania klinicznego we wszystkich zainteresowanych panstwach czlonkowskich z powodéw
niewplywajacych na stosunek korzysci do ryzyka.

Powiadomienia tego dokonuje si¢ w terminie 15 dni od czasowego wstrzymania badania klinicznego we wszystkich
zainteresowanych pafnstwach czlonkowskich i w podaje si¢ w nim powody takiego dziatania.
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6.  Gdy czasowo wstrzymane badanie kliniczne, o ktérym mowa w ust. 5, zostaje ponownie podjete, sponsor powia-
damia o tym za posrednictwem portalu UE kazde zainteresowane pafistwo czlonkowskie.

Powiadomienia tego dokonuje si¢ w terminie 15 dni od ponownego podjecia czasowo wstrzymanego badania klinicz-
nego we wszystkich zainteresowanych panstwach cztonkowskich.

7. Jezeli czasowo wstrzymane badanie kliniczne nie zostalo ponownie podjete w ciggu dwéch lat, za date zakoniczenia
badania klinicznego uwaza si¢ datg uplywu tego terminu lub date, w ktérej sponsor podjat decyzje, ze badanie kliniczne
nie bedzie ponownie podjete, w zaleznosci od tego, ktéra z tych dat nastepuje wezesniej. W przypadku przedwczesnego
zakoriczenia badania date przedwczesnego zakorficzenia badania klinicznego uwaza si¢ za date zakoriczenia badania
klinicznego.

W przypadku przedwczesnego zakoniczenia badania klinicznego z powodéw niewplywajacych na stosunek korzysci do
ryzyka sponsor powiadamia za posrednictwem portalu UE kazde zainteresowane panstwo czlonkowskie o powodach
takiego dzialania oraz, w stosownych przypadkach, o dzialaniach nastgpczych w stosunku do uczestnikéw.

8.  Bez uszczerbku dla ust. 4, w przypadku gdy protokét badania klinicznego przewiduje date posredniej analizy
danych wczesniejsza niz dat¢ zakoniczenia badania klinicznego, oraz dostgpne sg juz odpowiednie wyniki badania
klinicznego, streszczenie wynikéw przekazuje si¢ do bazy danych UE w terminie jednego roku od daty posredniej
analizy danych.

Artykut 38

Czasowe wstrzymanie lub przedwczesne zakorniczenie badania przez sponsora ze wzgledu na bezpieczefistwo
uczestnikéw

1. Na uzytek niniejszego rozporzadzenia o czasowym wstrzymaniu lub przedwczesnym zakoficzeniu badania klinicz-
nego ze wzgledu na zmiang stosunku korzysci do ryzyka powiadamia si¢ zainteresowane panstwa czlonkowskie za
posrednictwem portalu UE.

Powiadomienia tego dokonuje si¢ bez zbednej zwloki, jednak nie pdzniej niz w terminie 15 dni od daty czasowego
wstrzymania lub przedwczesnego zakoficzenia. Powiadomienie zawiera powody takiego dzialania i okresla dziatania
nastepcze.

2. Ponowne podjecie badania klinicznego po czasowym wstrzymaniu, o ktérym mowa w ust. 1, uznaje si¢ za istotng
zmiang podlegajaca procedurze udzielania pozwolert okreslonej w rozdziale IIL
Artykut 39
Aktualizacja treéci streszczenia wynikow oraz streszczenia dla os6b nieposiadajacych wiedzy fachowej

Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktéw delegowanych zgodnie z art. 89 w celu zmiany zalgcznikow IV i V,
aby dostosowa¢ je do postepu technicznego lub uwzgledni¢ miedzynarodowe zmiany regulacyjne, w ktére Unia lub jej
panstwa czlonkowskie sg zaangazowane, w dziedzinie badan klinicznych.
ROZDZIAL VII
ZGLASZANIE DANYCH DOTYCZACYCH BEZPIECZENSTWA W KONTEKSCIE BADANIA KLINICZNEGO
Artykut 40

Elektroniczna baza danych dotyczacych bezpieczefistwa

1. Europejska Agencja Lekéw ustanowiona rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004 (,Agencja”) tworzy i prowadzi elek-
troniczng baze danych, do ktérej zglaszane sa dane, o ktorych mowa w art. 42 i 43. Ta baza danych jest modulem bazy
danych, o ktérej mowa w art. 24 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 (,baza danych EudraVigilance”).

2. Agencja we wspOlpracy z pafistwami cztonkowskimi opracowuje standardowy ustrukturyzowany formularz inter-
netowy, aby sponsorzy mogli zglasza¢ do bazy danych, o ktérej mowa w ust. 1, podejrzewane niespodziewane powazne
dziatania niepozadane.
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Artykut 41
Zglaszanie sponsorowi zdarzefi niepozadanych i powaznych zdarzen niepozadanych przez badacza

1. Badacz rejestruje i dokumentuje zdarzenia niepozadane lub nieprawidtowe wyniki badan laboratoryjnych uznane
w protokole za podstawowe dla oceny bezpieczeristwa oraz zglasza je sponsorowi zgodnie z wymogami dotyczgcymi
zglaszania danych i w terminach okreslonych w protokole.

2. Badacz rejestruje i dokumentuje wszystkie zdarzenia niepozadane, chyba ze protokét stanowi inaczej. Badacz
zglasza sponsorowi wszystkie powazne zdarzenia niepozadane, jakie wystapily u uczestnikéw prowadzonego przez
niego badania klinicznego, chyba ze protokét stanowi inaczej.

Badacz bez zbednej zwloki zglasza powazne zdarzenia niepozadane, jednak nie p6éZniej niz w terminie do 24 godzin od
uzyskania wiedzy na temat tych zdarzen, chyba Ze zgodnie z protokolem w przypadku pewnych powaznych zdarzef
niepozgdanych nie jest wymagane niezwloczne zglaszanie. W stosownych przypadkach badacz przesyla sponsorowi
sprawozdanie z dzialan nastgpczych, aby umozliwi¢ sponsorowi oceng, czy powazne zdarzenie niepozagdane ma wplyw
na stosunek korzysci do ryzyka w ramach badania klinicznego.

3. Sponsor przechowuje szczegdtowe zapisy wszystkich zdarzen niepozadanych zgloszonych mu przez badacza.

4. Jesli badacz dowie si¢ o powaznym zdarzeniu niepozgdanym, mogacym mie¢ skutki dla badanego produktu leczni-
czego, ktore to zdarzenie wystapilo po zakonczeniu badania klinicznego u uczestnika prowadzonego przez niego
badania, badacz bez zbednej zwloki zglasza to powazne zdarzenie niepozadane sponsorowi.

Artykut 42
Zglaszanie Agencji przez sponsora podejrzewanych niespodziewanych powaznych dzialafi niepozadanych

1. Sponsor badania klinicznego prowadzonego w co najmniej jednym panstwie czlonkowskim zglasza niezwlocznie
drogg elektroniczng do bazy danych, o ktérej mowa w art. 40 ust. 1, wszystkie stosowne dane dotyczace nastepujacych
podejrzewanych niespodziewanych powaznych dzialan niepozadanych:

a) wszystkie podejrzewane niespodziewane powazne dzialania niepozadane badanych produktéw leczniczych wystepu-
jace w tym badaniu klinicznym, niezaleznie od tego, czy podejrzewane niespodziewane powazne dzialanie niepoza-
dane wystapito w osrodku badan klinicznych w Unii czy w panstwie trzecim;

=

wszystkie podejrzewane niespodziewane powazne dzialania niepozadane dotyczace tej samej substancji czynnej,
niezaleznie od postaci farmaceutycznej i mocy lub badanych wskazan, w badanych produktach leczniczych stosowa-
nych w badaniu klinicznym, wystepujace w badaniu klinicznym prowadzonym wylacznie w panstwie trzecim, jezeli
to badanie kliniczne jest sponsorowane:

(i) przez tego sponsora; lub

(ii) przez innego sponsora, ktéry jest czescig tej samej spotki dominujacej jako sponsor badania klinicznego, albo
rozwija produkt leczniczy wspélnie, na podstawie formalnego porozumienia, ze sponsorem badania klinicznego.
W tym celu dostarczanie przysztemu potencjalnemu posiadaczowi pozwolenia na dopuszczenie do obrotu bada-
nego produktu leczniczego lub informacji dotyczacych bezpieczenstwa nie jest uznawane za wspélny rozwodj
produktu leczniczego; oraz

¢) wszystkie podejrzewane niespodziewane powazne dzialania niepozadane badanych produktéw leczniczych, wystepu-
jace u ktéregokolwiek z uczestnikéw badania klinicznego, zidentyfikowane przez sponsora lub o ktdérych sponsor
dowiedziat si¢ po zakoniczeniu badania klinicznego.

2. Przy wyznaczaniu terminu zgloszenia Agencji przez sponsora podejrzewanych niespodziewanych powaznych
dzialafi niepozadanych uwzglednia si¢ powage dzialania i postgpuje si¢ w nastgpujacy sposéb:

a) w przypadku podejrzewanych niespodziewanych powaznych dzialan niepozadanych powodujacych zgon lub zagraza-
jacych zyciu — niezwlocznie, a w kazdym przypadku nie pézniej niz siedem dni po dowiedzeniu si¢ przez sponsora
o takim dzialaniu;

=z

w przypadku gdy podejrzewane niespodziewane powazne dzialanie niepozgdane nie powoduje zgonu lub nie stanowi
zagrozenia dla zycia — nie pozniej niz 15 dni po dowiedzeniu si¢ przez sponsora o takim dziataniu;

¢) w przypadku gdy podejrzewane niespodziewane powazne dzialanie niepozadane, ktore poczatkowo bylo uwazane za
niepowodujace zgonu i niezagrazajace zyciu, ale ktére okazalo si¢ dzialaniem powodujacym zgon lub zagrazajacym
zyciu — niezwlocznie, a w kazdym przypadku nie pdzniej niz siedem dni po dowiedzeniu si¢ przez sponsora o
takim dziataniu powodujacym zgon lub zagrazajacym zyciu.

W przypadku gdy niezbedne jest zapewnienie szybkiego zgloszenia danych, sponsor, zgodnie z sekcjg 2.4 zalacznika III,
zanim przeSle pelne sprawozdanie, moze przedstawi¢ wstepne niepelne sprawozdanie.
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3. W przypadku gdy sponsor, ze wzgledu na brak zasobéw, nie ma mozliwosci zglaszania danych do bazy danych, o
ktérej mowa w art. 40 ust. 1, ale posiada zgode zainteresowanego panstwa czlonkowskiego, moze zglaszaé je pafistwu
cztonkowskiemu, w ktérym nastgpito podejrzewane niespodziewane powazne dzialanie niepozadane. To panstwo czlon-
kowskie zglasza podejrzewane niespodziewane powazne dzialanie niepozadane zgodnie z ust. 1 niniejszego artykulu.

Artykut 43

Coroczne sprawozdania sponsora dla Agencji

1. W odniesieniu do badanych produktéw leczniczych innych niz placebo, sponsor corocznie przedklada Agencji za
posrednictwem bazy danych, o ktérej mowa w art. 40 ust. 1, sprawozdanie dotyczace bezpieczeistwa kazdego badanego
produktu leczniczego stosowanego w badaniu klinicznym, ktérego jest on sponsorem.

2. W przypadku badania klinicznego, ktére wigze si¢ ze stosowaniem kilku badanych produktéw leczniczych,
sponsor moze — jesli protokét tak stanowi — zlozy¢ jedno sprawozdanie dotyczace bezpieczenstwa w odniesieniu do
wszystkich badanych produktéw leczniczych wykorzystanych w ramach tego badania klinicznego.

3. Sprawozdanie roczne, o ktérym mowa w ust. 1, zawiera jedynie zbiorcze i anonimowe dane.

4. Obowigzek, o ktérym mowa w ust. 1, rozpoczyna si¢ w chwili wydania pierwszego pozwolenia na badanie
kliniczne zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem. Wygasa on w chwili zakonczenia ostatniego badania klinicznego
prowadzonego przez sponsora z zastosowaniem badanego produktu leczniczego.

Artykul 44

Ocena prowadzona przez pafistwa cztonkowskie

1. Agendja przekazuje zainteresowanym panstwom cztonkowskim droga elektroniczng informacje zgloszone zgodnie
z art. 421 43.

2. Panstwa czlonkowskie wspdlpracujg przy ocenie informacji zgloszonych zgodnie z art. 42 i 43. Komisja moze, w
drodze aktéw wykonawczych, okresla¢ i zmienia¢ procedury takiej wspdlpracy. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢
zgodnie z procedurg sprawdzajacg, o ktérej mowa w art. 88 ust. 2.

3. Wlasciwa komisja etyczna uczestniczy w ocenie informacji, o ktérych mowa w ust. 11 2, jesli stanowi tak prawo
zainteresowanego pafistwa czlonkowskiego.

Artykut 45
Aspekty techniczne

Aspekty techniczne dotyczace zglaszania danych dotyczacych bezpieczefistwa zgodnie z art. 41-44 okreSlone s3 w
zalaczniku III. W razie koniecznosci w celu poprawy poziomu ochrony uczestnikéw Komisja jest uprawniona do przy-
jmowania aktéw delegowanych zgodnie z art. 89, aby zmieni¢ zalgcznik IIl w jednym z nastepujacych celéw:

a) poprawa jakosci informacji dotyczacych bezpieczenstwa produktow leczniczych;

b) dostosowanie wymogéw technicznych do postgpu technicznego;

¢) uwzglednienie migdzynarodowych zmian regulacyjnych w dziedzinie wymogéw bezpieczefistwa badan klinicznych
przyjmowanych przez organy, w ktérych uczestniczy Unia lub jej panstwa cztonkowskie.

Artykut 46
Zglaszanie danych dotyczacych pomocniczych produktéow leczniczych

Zglaszanie danych dotyczacych bezpieczefistwa pomocniczych produktéw leczniczych odbywa si¢ zgodnie z rozdzialem
3 tytul IX dyrektywy 2001/83/WE.
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ROZDZIAL VIII

PROWADZENIE BADANIA KLINICZNEGO, NADZOR ZE STRONY SPONSORA, SZKOLENIA I DOSWIADCZENIE,
POMOCNICZE PRODUKTY LECZNICZE

Artykut 47
Zgodnos¢ z protokolem i dobra praktyka kliniczng

Sponsor badania klinicznego oraz badacz zapewniajg, aby badanie kliniczne prowadzone bylo zgodnie z protokotem i
zasadami dobrej praktyki kliniczne;j.

Bez uszczerbku dla jakichkolwiek innych przepiséw prawa Unii lub wytycznych Komisji, sponsor i badacz, przy sporza-
dzaniu protokotu i stosowaniu niniejszego rozporzadzenia oraz protokotu, nalezycie uwzgledniajg takze normy jakosci i
wytyczne ICH w sprawie dobrej praktyki klinicznej.

Komisja udostgpnia publicznie szczegélowe wytyczne ICH dotyczace dobrej praktyki klinicznej, o ktérych mowa w
akapicie drugim.

Artykut 48
Monitorowanie

W celu weryfikacji, czy prawa, bezpieczenstwo i dobrostan uczestnikdw s3 chronione, a takze wiarygodnosci i odpor-
nosci zglaszanych danych oraz zapewnienia, aby prowadzenie badania klinicznego byto zgodne z wymogami niniejszego
rozporzadzenia, sponsor odpowiednio monitoruje prowadzenie badania klinicznego. Sponsor okresla zakres i charakter
monitorowania na podstawie oceny, ktéra uwzglednia wszystkie cechy badania klinicznego, w tym takie cechy, jak:

a) kwestig, czy badanie kliniczne jest badaniem klinicznym o niskim stopniu interwencji;
b) cel i metodologi¢ badania klinicznego; oraz

c) stopien odstepstwa interwencji od standardowej praktyki kliniczne;.

Artykut 49
Odpowiednie kwalifikacje 0s6b zaangazowanych w prowadzenie badania klinicznego

Badacz musi by¢ lekarzem w rozumieniu prawa krajowego lub wykonywaé zawdd, ktory w zainteresowanym panstwie
czlonkowskim uznawany jest za kwalifikujacy do pelnienia funkcji badacza ze wzgledu na niezbedna wiedz¢ naukows i
do$wiadczenie w zakresie opieki nad pacjentem.

Pozostale osoby zaangazowane w prowadzenie badania klinicznego musza posiada¢ odpowiednie kwalifikacje do wyko-
nywania swoich zadan, zdobyte w drodze ksztalcenia, szkolenia lub doswiadczenia.

Artykut 50

Odpowiednia jako$¢ o$rodkéw badan klinicznych

Osrodek, w ktérym ma by¢ przeprowadzone badanie kliniczne, musi nadawa¢ si¢ do przeprowadzenia w nim badania
klinicznego zgodnie z wymogami okreslonymi w niniejszym rozporzadzeniu.

Artykut 51

Identyfikowalno$é, przechowywanie, zwrot i niszczenie badanych produktéw leczniczych

1. Badane produkty lecznicze musza by¢ identyfikowalne. Podlegaja one przechowywaniu, zwrotowi lub niszczeniu w
odpowiedni i proporcjonalny sposéb, aby zapewnié¢ bezpieczefistwo uczestnikéw oraz wiarygodno$¢ i odporno$é¢ danych
uzyskanych w ramach badania klinicznego, w szczegdlnosci biorgc pod uwage fakt, czy badany produkt leczniczy jest
dopuszczonym do obrotu badanym produktem leczniczym, oraz czy badanie kliniczne jest badaniem klinicznym o
niskim stopniu interwencji.
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Akapit pierwszy stosuje si¢ takze do pomocniczych produktéw leczniczych niedopuszczonych do obrotu.
2. Stosowne informacje dotyczgce identyfikowalnosci, przechowywania, zwrotu i niszczenia produktéw leczniczych,
o ktérych mowa w ust. 1, zawarte s3 w dokumentacji wniosku.
Artykut 52
Zglaszanie powaznych naruszen

1. Sponsor powiadamia zainteresowane panstwa czlonkowskie o powaznym naruszeniu niniejszego rozporzadzenia
lub protokotu w wersji majacej zastosowanie w chwili naruszenia za posrednictwem portalu UE bez zbednej zwloki, lecz
nie pdzniej niz w terminie siedmiu dni od dowiedzenia si¢ o tym naruszeniu.

2. Na uzytek niniejszego artykulu przez ,powazne naruszenie” rozumie si¢ naruszenie, ktére moze w znacznym
stopniu wplyna¢ na bezpieczenstwo i prawa uczestnikéw lub wiarygodnos¢ i odporno$é danych uzyskanych w ramach
badania klinicznego.

Artykut 53

Inne obowigzki sprawozdawcze dotyczace bezpieczefistwa uczestnikéw

1. Sponsor powiadamia zainteresowane pafistwa cztonkowskie za posrednictwem portalu UE o wszystkich niespo-
dziewanych zdarzeniach, ktére wplywaja na stosunek korzySci do ryzyka w ramach badania klinicznego, lecz nie sa
podejrzewanymi niespodziewanymi powaznymi dzialaniami niepozadanymi, o ktérych mowa w art. 42. Powiadomienia
tego dokonuje si¢ bez zbednej zwloki, lecz nie péZniej niz w terminie 15 dni od dowiedzeniu si¢ przez sponsora o tym
zdarzeniu.

2. Sponsor przedklada zainteresowanym panstwom czlonkowskim, za posrednictwem portalu UE, wszystkie sprawo-
zdania z inspekcji sporzadzone przez organy panstw trzecich i dotyczace badania klinicznego. Na wniosek zainteresowa-
nego panstwa cztonkowskiego sponsor przedklada tlumaczenie sprawozdania lub jego streszczenia na jezyk urzedowy
UE wskazany we wniosku.

Artykut 54

Pilne $rodki bezpieczefistwa

1. W przypadku gdy nastgpi nieoczekiwane zdarzenie, ktére moze mie¢ powazny wplyw na stosunek korzysci do
ryzyka, sponsor i badacz podejmuja odpowiednie pilne Srodki bezpieczenstwa w celu ochrony uczestnikéw.

2. Sponsor powiadamia zainteresowane panstwa czlonkowskie, za posrednictwem portalu UE, o zdarzeniu i podje-
tych $rodkach.

Powiadomienia tego dokonuje si¢ bez zbednej zwloki, lecz nie pdzniej niz w terminie siedmiu dni od dnia, w ktérym

podjeto Srodki.

3. Niniejszy artykut pozostaje bez uszczerbku dla rozdzialéw III i VIL

Artykut 55
Broszura badacza
1. Sponsor przekazuje badaczowi broszure badacza.

2. Broszure badacza aktualizuje si¢ w miare dostgpnosci nowych i istotnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa;
sponsor dokonuje jej oceny co najmniej raz w roku.
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Artykut 56
Rejestrowanie, przetwarzanie i przechowywanie informacji oraz postgpowanie z nimi

1. Rejestrowanie, przetwarzanie i przechowywanie wszystkich informacji dotyczacych badania klinicznego odpo-
wiednio przez sponsora lub badacza oraz postgpowanie z nimi odbywa si¢ w sposb pozwalajacy na ich dokladne zgla-
szanie, interpretacje i weryfikacje, przy jednoczesnej ochronie poufnosci zapiséw dotyczacych uczestnikéw oraz ich
danych osobowych zgodnie z majacym zastosowanie prawem dotyczacym ochrony danych osobowych.

2. Wdraza si¢ odpowiednie $rodki techniczne i organizacyjne w celu ochrony przetwarzanych informacji i danych

osobowych przed nieupowaznionym lub bezprawnym dost¢pem, ujawnieniem, rozpowszechnieniem, zmiang, zniszcze-

niem lub przypadkows utrata, w szczegdlnosci w przypadku przetwarzania wigzacego si¢ z transmisja przez siec.
Artykut 57

Podstawowa dokumentacja badania klinicznego

Sponsor i badacz prowadza podstawowa dokumentacj¢ badania klinicznego. Podstawowa dokumentacja badania klinicz-
nego zawiera zawsze niezbedne dokumenty dotyczace tego badania klinicznego, ktére umozliwiaja weryfikacje prowa-
dzonego badania klinicznego oraz jakosci uzyskanych danych, z uwzglednieniem wszystkich cech charakterystycznych
badania klinicznego, w tym w szczegdlnosci kwestii, czy badanie kliniczne jest badaniem klinicznym o niskim stopniu
interwencji. Musi ona by¢ tatwo i bezposrednio dost¢pna dla panstw cztonkowskich na ich wniosek.

Podstawowa dokumentacja badania klinicznego prowadzona przez badacza i podstawowa dokumentacja badania klinicz-
nego prowadzona przez sponsora moga mie¢ rozng tre$é, jezeli jest to uzasadnione réznym charakterem obowigzkéw
badacza i sponsora.

Artykut 58

Archiwizacja podstawowej dokumentacji badania klinicznego

Sponsor i badacz archiwizujg tre§¢ podstawowej dokumentacji badania klinicznego przez co najmniej 25 lat po zakon-
czeniu badania klinicznego, chyba ze zgodnie z innymi przepisami prawa Unii wymagane jest archiwizowanie przez
dtuzszy okres. Dokumentacje medyczng uczestnikow archiwizuje si¢ jednak zgodnie z prawem krajowym.

Tre$¢ podstawowej dokumentacji badania klinicznego archiwizuje si¢ w taki sposéb, ktéry zapewnia jej fatwa dostgpnosé
dla wlasciwych organéw na ich wniosek.

Kazde przeniesienie wlasnosci tresci podstawowej dokumentacji badania klinicznego podlega udokumentowaniu. Nowy
wlasciciel przejmuje obowigzki okreslone w niniejszym artykule.

Sponsor w ramach swojej organizacji wyznacza osoby odpowiedzialne za archiwa. Dostep do archiwéw ograniczony jest
do tych oséb.

Do archiwizacji tresci podstawowej dokumentacji badania klinicznego uzywa si¢ no$nikéw pozwalajacych na utrzymanie
kompletnosci i czytelnosci tej treSci przez okres, o ktérym mowa w akapicie pierwszym.

Zapewnia si¢ mozliwo$¢ przesledzenia wszystkich zmian tresci podstawowej dokumentacji badania klinicznego.

Artykut 59
Pomocnicze produkty lecznicze
1. W badaniu klinicznym mozna stosowaé tylko pomocnicze produkty lecznicze dopuszczone do obrotu.

2. Ust. 1 nie stosuje si¢ w przypadku, gdy w Unii nie jest dostepny zaden pomocniczy produkt leczniczy dopusz-
czony do obrotu lub gdy nie mozna w racjonalny sposéb oczekiwaé, ze sponsor bedzie stosowaé pomocniczy produkt
leczniczy dopuszczony do obrotu. Takie przypadki uzasadnia si¢ w protokole.
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3. Panstwa czlonkowskie zapewniaja, aby pomocnicze produkty lecznicze niedopuszczone do obrotu, mogly by¢
przywozone na ich terytorium w celu wykorzystania tych produktéw w badaniu klinicznym zgodnie z ust. 2.

ROZDZIAL IX

WYTWARZANIE 1 IMPORT BADANYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH I POMOCNICZYCH PRODUKTOW LECZNI-
CZYCH

Artykut 60
Zakres niniejszego rozdzialu

Niniejszy rozdzial stosuje si¢ do wytwarzania i importu badanych produktéw leczniczych i pomocniczych produktéw
leczniczych.

Artykut 61
Pozwolenie na wytwarzanie i import
1. Wytwarzanie i import badanych produktéw leczniczych w Unii wymaga uzyskania pozwolenia.

2. Aby uzyskaé pozwolenie, o ktérym mowa w ust. 1, wnioskodawca musi spelni¢ nastgpujace wymagania:

a) ma do swojej dyspozycji, na potrzeby wytwarzania lub importu, odpowiednie i wystarczajace pomieszczenia, wypo-
sazenie techniczne i urzadzenia kontrolne odpowiadajgce wymogom okreslonym w niniejszym rozporzadzeniu;

b) ma stale i nieprzerwanie do swojej dyspozycji ustugi co najmniej jednej wykwalifikowanej osoby spelniajacej warunki
dotyczace kwalifikacji okreslone w art. 49 ust. 2 i 3 dyrektywy 2001/83/WE (,0soba wykwalifikowana”).

3. We wniosku o pozwolenie wnioskodawca okresla rodzaje i postaci farmaceutyczne wytwarzanego lub importowa-
nego badanego produktu leczniczego, czynnosci w zakresie wytwarzania lub importu, w stosownych przypadkach
proces wytwarzania, miejsce wytwarzania badanych produktéw leczniczych, miejsce na terytorium Unii, do ktérego
produkty te majg by¢ importowane, oraz szczegétowe informacje dotyczace osoby wykwalifikowane;.

4. Art. 42-45 oraz art. 46 lit. ¢) dyrektywy 2001/83/WE stosuja si¢ odpowiednio do pozwolenia, o ktérym mowa w
ust. 1.

5. Ust. 1 nie stosuje si¢ do nastgpujacych procesow:

a) ponowne oznakowanie lub ponowne pakowanie, w przypadku gdy procesy te s3 prowadzone w szpitalach, o$rod-
kach zdrowia lub przychodniach przez farmaceutéw lub inne osoby prawnie umocowane w zainteresowanym
panstwie cztonkowskim do przeprowadzania takich czynnosci oraz jezeli badane produkty lecznicze sg przeznaczone
do uzycia wylacznie w szpitalach, osrodkach zdrowia lub przychodniach bioracych udzial w tym samym badaniu
klinicznym w tym samym pafistwie cztonkowskim;

b) opracowywanie farmaceutycznych preparatéw promieniotwoérczych stosowanych jako badane produkty lecznicze do
diagnostyki, w przypadku gdy proces ten jest prowadzony w szpitalach, osrodkach zdrowia lub przychodniach przez
farmaceut6w lub inne osoby prawnie umocowane w zainteresowanym panstwie cztonkowskim do przeprowadzania
takiego procesu oraz jezeli badane produkty lecznicze sa przeznaczone do uzycia wylacznie w szpitalach, osrodkach
zdrowia lub przychodniach bioracych udzial w tym samym badaniu klinicznym w tym samym panstwie czlonkow-
skim;

¢) przygotowanie produktéw leczniczych, o ktorych mowa w art. 3 pkt 1 i 2 dyrektywy 2001/83/WE, wykorzystywa-
nych jako badane produkty lecznicze, w przypadku gdy proces ten jest prowadzony w szpitalach, osrodkach zdrowia
lub przychodniach prawnie umocowanych w zainteresowanym paristwie czlonkowskim do przeprowadzania takiego
procesu oraz jezeli badane produkty lecznicze s przeznaczone do uzycia wylacznie w szpitalach, osrodkach zdrowia
lub przychodniach bioracych udzial w tym samym badaniu klinicznym w tym samym panstwie czlonkowskim.

6.  Panstwa czlonkowskie ustanawiaja odpowiednie i proporcjonalne wymogi dotyczace proceséw, o ktérych mowa w
ust. 5, w celu zapewnienia bezpieczefistwa uczestnikéw oraz wiarygodnosci i odpornosci danych uzyskanych w ramach
badania klinicznego. Pafistwa cztonkowskie poddaja te procesy regularnym inspekcjom.
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Artykut 62
Obowiazki osoby wykwalifikowanej

1. Osoba wykwalifikowana zapewnia zgodnos¢ kazdej serii badanych produktéw leczniczych wytworzonych w Unii
lub importowanych do Unii z wymogami okreslonymi w art. 63 oraz zaswiadcza o spelnieniu tych wymogéw.

2. Na wniosek zainteresowanego panstwa czlonkowskiego sponsor udostepnia zaswiadczenie, o ktérym mowa w
ust. 1.

Artykut 63
Wytwarzanie i import
1. Badane produkty lecznicze wytwarza si¢ z zastosowaniem praktyki wytwarzania zapewniajacej jako$¢ takich
produktéw leczniczych w celu zagwarantowania bezpieczenstwa uczestnikow oraz wiarygodnosci i odpornosci danych
klinicznych uzyskanych w ramach badania klinicznego (,dobra praktyka wytwarzania”). Komisja jest uprawniona do
przyjmowania aktoéw delegowanych zgodnie z art. 89 w celu okreslenia zasad i wytycznych dobrej praktyki wytwarzania
oraz szczegbtowych ustalen dotyczacych prowadzenia inspekeji, aby zapewni¢ jako$¢ badanych produktéw leczniczych,
przy uwzglednieniu bezpieczenstwa uczestnikow oraz wiarygodnosci i odpornosci danych, postepu technicznego oraz
ogdlnoswiatowych zmian regulacyjnych, w ktdre sg zaangazowane Unia lub panstwa cztonkowskie.

Ponadto Komisja przyjmuje takze oraz publikuje szczegdtowe wytyczne zgodne z zasadami dobrej praktyki wytwarzania
i w razie koniecznosci dokonuje ich przegladu, aby uwzgledni¢ postep techniczny i naukowy.

2. Ust. 1 nie stosuje si¢ do proceséw, o ktorych mowa w art. 61 ust. 5.

3. Badane produkty lecznicze importowane do Unii wytwarza si¢ z zastosowaniem norm jako$ci co najmniej réwno-
waznych wobec norm okreslonych zgodnie z ust. 1.

4.  Panstwa czlonkowskie zapewniajg zgodno$¢ z wymogami niniejszego artykutu poprzez inspekgje.

Artykut 64
Modyfikacja badanych produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu

Art. 61, 62 i 63 stosuje si¢ do badanych produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu tylko w odniesieniu do
modyfikacji takich produktéw nieobjetych pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu.

Artykut 65
Wytwarzanie pomocniczych produktéw leczniczych

W przypadku gdy pomocniczy produkt leczniczy nie jest dopuszczony do obrotu lub w przypadku, gdy pomocniczy
produkt leczniczy dopuszczony do obrotu jest modyfikowany w sposéb nieobjety pozwoleniem na dopuszczenie do
obrotu, wytwarza si¢ go zgodnie z dobrg praktyka wytwarzania, o ktérej mowa w art. 63 ust. 1, lub przynajmniej
réwnowaznym standardem, w celu zapewnienia odpowiedniej jakosci.

ROZDZIAL X
OZNAKOWANIE

Artykut 66

Badane produkty lecznicze niedopuszczone do obrotu i pomocnicze produkty lecznicze niedopuszczone do
obrotu

1. Na opakowaniu zbiorczym zewnetrznym i na opakowaniu zbiorczym bezposrednim badanych produktéw leczni-
czych niedopuszczonych do obrotu i pomocniczych produktéw leczniczych niedopuszczonych do obrotu umieszcza sig
nastepujace informacje:

a) informacje dotyczace oséb wyznaczonych do kontaktéw lub oséb zaangazowanych w badanie kliniczne;

b) informacje dotyczace badania klinicznego;
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¢) informacje dotyczace produktu leczniczego;

d) informacje dotyczace stosowania produktu leczniczego.

2. Informacje, ktére majg by¢ umieszczane na opakowaniu zbiorczym zewnetrznym i na opakowaniu zbiorczym
bezposrednim, zapewniajg bezpieczenstwo uczestnikéw oraz wiarygodno$¢ i odporno$é¢ danych uzyskanych w ramach

badania klinicznego, przy uwzglednieniu planu badania klinicznego, w zaleznosci od tego, czy produkty sa badanymi
lub pomocniczymi produktami leczniczymi, oraz od tego, czy sa to produkty o szczeg6lnych cechach.

Informacje, ktére majg by¢ umieszczane na opakowaniu zbiorczym zewngtrznym i na opakowaniu zbiorczym bezpo-
$rednim, muszg by¢ wyraznie czytelne.

Wykaz informacji, ktére maja by¢ umieszczane na opakowaniu zbiorczym zewnetrznym i na opakowaniu zbiorczym
bezposrednim, zawarty jest w zalaczniku VI.

Artykut 67
Badane produkty lecznicze dopuszczone do obrotu i pomocnicze produkty lecznicze dopuszczone do obrotu

1. Badane produkty lecznicze dopuszczone do obrotu i pomocnicze produkty lecznicze dopuszczone do obrotu sg
oznakowane:

a) zgodnie z art. 66 ust. 1; lub

b) zgodnie z tytulem V dyrektywy 2001/83/WE.

2. Niezaleznie od ust. 1 lit. b), na opakowaniu zbiorczym zewnetrznym i na opakowaniu zbiorczym bezposrednim
badanych produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu zamieszcza si¢ dodatkowe informacje dotyczace identyfi-
kacji badania klinicznego oraz osoby wyznaczonej do kontaktéw, w przypadku gdy wymagaja tego przewidziane w
protokole szczegdlne okoliczno$ci badania klinicznego ze wzgledu na zapewnienie bezpieczenstwa uczestnikéw lub
wiarygodnosci i odpornosci danych uzyskanych w ramach badania klinicznego. Wykaz tych dodatkowych informacji

umieszczanych na opakowaniu zbiorczym zewnetrznym i na opakowaniu zbiorczym bezposrednim zawarty jest w
zalgczniku VI sekgja C.

Artykut 68

Farmaceutyczne preparaty promieniotworcze stosowane jako badane produkty lecznicze lub pomocnicze
produkty lecznicze do diagnostyki medycznej

Art. 66 i 67 nie majg zastosowania do farmaceutycznych preparatéw promieniotwérczych stosowanych jako badane
produkty lecznicze do diagnostyki medycznej lub pomocnicze produkty lecznicze do diagnostyki medycznej.

Produkty, o ktérych mowa w akapicie pierwszym, muszg by¢ odpowiednio oznakowane, aby zapewni¢ bezpieczefistwo

uczestnikéw oraz wiarygodnos¢ i odpornos¢ danych uzyskanych w ramach badania klinicznego.

Artykut 69
Jezyk
Zainteresowane panstwo czlonkowskie okresla, w jakim jezyku majg by¢ podane informacje na oznakowaniu. Produkt
leczniczy moze by¢ oznakowany w kilku jezykach.
Artykut 70
Akt delegowany

Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktéw delegowanych zgodnie z art. 89 w odniesieniu do zmiany zalgcznika
VI, aby zapewnié bezpieczenstwo uczestnikow oraz wiarygodno$¢ i odporno$¢ danych uzyskanych w ramach badania
klinicznego lub aby uwzglednic postep techniczny.
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ROZDZIAL XI
SPONSOR I BADACZ
Artykut 71
Sponsor
Badanie kliniczne moze mieé jednego lub kilku sponsoréw.

Sponsor moze przekazaé w umowie pisemnej niektére lub wszystkie swoje zadania osobie fizycznej, przedsigbiorstwu,
instytucji lub organizacji. Przekazanie takie pozostaje bez uszczerbku dla obowiazkéw sponsora, w szczegdlnosci w
odniesieniu do bezpieczefistwa uczestnikow oraz wiarygodnosci i odpornosci danych uzyskanych w ramach badania
klinicznego.

Badacz i sponsor moga by¢ ta samg osoba.

Artykut 72
Wspolsponsorowanie

1. Bez uszczerbku dla art. 74, w przypadku gdy badanie kliniczne ma wigcej niz jednego sponsora, wszyscy spon-
sorzy podlegaja obowigzkom sponsora okreSlonym w niniejszym rozporzadzeniu, chyba ze sponsorzy zadecyduja
inaczej w umowie pisemnej okreslajacej ich odpowiednie zakresy obowiazkéw. W przypadku gdy umowa nie precyzuje,
do ktérego ze sponsoréw nalezy dany obowiazek, obowiazek ten spoczywa na wszystkich sponsorach.

2. W drodze odstgpstwa od ust. 1 wszyscy sponsorzy wspélnie odpowiadaja za wyznaczenie:

a) sponsora odpowiedzialnego za wykonywanie obowiazkow sponsora w ramach procedur wydawania pozwolen okres-
lonych w rozdziatach 11 i II;

b) sponsora odpowiedzialnego za pelnienie roli punktu kontaktowego przyjmujacego wszystkie pytania w sprawie
badania klinicznego zadawane przez uczestnikéw, badaczy lub ktdrekolwiek zainteresowane panstwo cztonkowskie
oraz udzielanie na nie odpowiedzi;

c) sponsora odpowiedzialnego za wdrazanie Srodkéw podjetych zgodnie z art. 77.

Artykut 73
Gléwny badacz

Gléwny badacz zapewnia zgodno$¢ badania klinicznego w o$rodku badan klinicznych z wymogami niniejszego rozpo-
rzadzenia.

Gléwny badacz wyznacza zadania czlonkom zespolu badaczy w sposéb, ktéry nie zagraza bezpieczefistwu uczestnikéw
oraz wiarygodnosci i odpornosci danych uzyskanych w ramach badania klinicznego w tym o$rodku badan klinicznych.

Artykut 74
Przedstawiciel prawny sponsora w Unii

1. W przypadku gdy sponsor badania klinicznego nie ma siedziby w Unii, zapewnia wyznaczenie osoby fizycznej lub
prawnej jako swojego przedstawiciela prawnego majacego siedzib¢ w Unii. Taki przedstawiciel prawny odpowiada za
zapewnienie wypelniania obowigzkéw sponsora okreslonych na mocy niniejszego rozporzadzenia i jest osobg, do ktérej
kieruje si¢ wszystkie wiadomosci dla sponsora, o ktérych mowa w niniejszym rozporzadzeniu. Kazdg wiadomos¢ skiero-
wang do przedstawiciela prawnego uznaje si¢ za wiadomos¢ dla sponsora.

2. Pafistwa czlonkowskie mogg podjac decyzje o niestosowaniu ust. 1 w odniesieniu do badan klinicznych prowadzo-
nych wylacznie na ich terytorium lub na ich terytorium i terytorium panfstwa trzeciego, pod warunkiem ze zapewnig,
aby sponsor na ich terytorium wyznaczyl przynajmniej osobe do kontaktu w odniesieniu do danego badania klinicz-
nego, ktéra bedzie odpowiada¢ za wszelka komunikacje ze sponsorem przewidziana w niniejszym rozporzadzeniu.
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3. W odniesieniu do badan klinicznych prowadzonych w wiecej niz jednym paristwie czlonkowskim, wszystkie te
panstwa czlonkowskie wybra¢ niestosowanie ust. 1, pod warunkiem ze zapewnia, aby sponsor wyznaczy!l przynajmniej
osobe do kontaktu w Unii w odniesieniu do danego badania klinicznego, ktéra bedzie odpowiedzialna za wszelkg komu-
nikacje ze sponsorem przewidziang w niniejszym rozporzadzeniu.

Artykut 75
Odpowiedzialno$¢

Niniejszy rozdzial nie wplywa na odpowiedzialno$¢ cywilng i karng sponsora, badacza lub oséb, ktérym sponsor prze-
kazal zadania.

ROZDZIAL XII
ODSZKODOWANIE
Artykut 76
Odszkodowanie

1. Panstwa czlonkowskie zapewniaja funkcjonowanie systeméw odszkodowania za szkody poniesione przez uczest-
nika wynikajace z udzialu w badaniu klinicznym prowadzonym na ich terytorium w formie ubezpieczenia, gwarancji
lub podobnych rozwiazan rownowaznych pod wzgledem celu, ktéra jest odpowiednia do charakteru i skali ryzyka.

2. Sponsor i badacz korzystaja z systemu, o ktérym mowa w ust. 1, w formie odpowiedniej dla zainteresowanego
panstwa cztonkowskiego, w ktérym prowadzone jest badanie kliniczne.

3. Panstwa czlonkowskie nie moga wymagal od sponsora jakiegokolwiek dodatkowego wykorzystania systemu, o
ktérym mowa w ust. 1, do celéw badan klinicznych o niskim stopniu interwengji, jezeli jakakolwiek potencjalna szkoda,
ktéra moglaby wystapi¢ u uczestnika, wynikajaca ze stosowania badanego produktu leczniczego zgodnie z protokotem
danego badania klinicznego na terytorium tego panistwa czlonkowskiego, jest objeta majacym zastosowanie i obowigzu-
jacym juz systemem odszkodowar.

ROZDZIAL XIII
NADZOR PROWADZONY PRZEZ PANSTWA CZLONKOWSKIE, UNIJNE INSPEKCJE I KONTROLE
Artykut 77
Srodki naprawcze podejmowane przez pafistwa cztonkowskie

1. W przypadku gdy zainteresowane panstwo czlonkowskie ma uzasadnione powody, by uzna¢, ze nie sa juz spel-
niane wymogi okre$lone w niniejszym rozporzadzeniu, moze na swoim terytorium podjaé nastepujace Srodki:

a) cofngé zgode na badanie kliniczne;
b) zawiesi¢ badanie kliniczne;
¢) zobowigzaé sponsora do zmiany dowolnego aspektu badania klinicznego.

2. Zanim zainteresowane panstwo czlonkowskie podejmie ktérykolwiek ze $rodkéw, o ktérych mowa w ust. 1, z
wyjatkiem sytuacji, w ktorej wymagane bedzie niezwloczne dzialanie, zwraca si¢ do sponsora lub badacza o wyrazenie
opinii. Opini¢ t¢ wydaje si¢ w terminie siedmiu dni.

3. Zainteresowane pafstwo czlonkowskie niezwlocznie po podjeciu $rodkéw, o ktérych mowa w ust. 1, informuje
wszystkie zainteresowane panstwa czlonkowskie za posrednictwem portalu UE.

4. Przed podjeciem ktéregokolwiek ze srodkéw, o ktérych mowa w ust. 1, kazde zainteresowane pafistwo czlonkow-
skie moze skonsultowa¢ si¢ z pozostalymi zainteresowanymi panstwami cztonkowskimi.
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Artykut 78
Inspekcje prowadzone przez panstwa czlonkowskie

1. Panstwa czlonkowskie wyznaczajg inspektoréw do przeprowadzania inspekcji w celu nadzoru nad przestrzeganiem
niniejszego rozporzadzenia. Pafistwa czlonkowskie zapewniaja, aby inspektorzy byli odpowiednio wykwalifikowani i
wyszkoleni.

2. Za przeprowadzenie inspekcji odpowiada panstwo czlonkowskie, w ktérym si¢ ona odbywa.

3. W przypadku gdy zainteresowane panstwo czlonkowskie zamierza przeprowadzi¢ na swoim terytorium lub w
panstwie trzecim inspekcje w odniesieniu do jednego lub kilku badan klinicznych prowadzonych w wigcej niz jednym
zainteresowanym panstwie czlonkowskim, pafistwo to powiadamia o swoim zamiarze, za posrednictwem portalu UE,
pozostale zainteresowane panfistwa czlonkowskie, Komisje oraz Agencje, a takze informuje je o swoich ustaleniach po
zakoficzeniu inspekcji.

4. Sponsorzy niekomercyjni moga zosta¢ zwolnieni z ewentualnych oplat zwigzanych z inspekcjami.

5. W celu skutecznego wykorzystania dostepnych zasobéw i uniknigcia powielania Agencja koordynuje wspo6tprace
miedzy zainteresowanymi pafistwami czlonkowskimi w zakresie inspekcji prowadzonych w panstwach cztonkowskich,
w panstwach trzecich oraz inspekcji prowadzonych w ramach wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na
podstawie rozporzadzenia (WE) nr 726/2004.

6. Po zakoriczeniu inspekcji panstwo czlonkowskie, ktére odpowiada za jej przeprowadzenie, sporzadza sprawo-
zdanie z inspekgji. Pafistwo to udostgpnia sprawozdanie z inspekeji kontrolowanemu podmiotowi i sponsorowi danego
badania klinicznego oraz przekazuje to sprawozdanie za posrednictwem portalu UE.

7. Komisja okresla w drodze aktéw wykonawczych szczegélowe ustalenia dotyczace procedur inspekcji, w tym
wymogi dotyczace kwalifikacji i szkolenia inspektorow. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg spraw-
dzajgca, o ktérej mowa w art. 88 ust. 2.

Artykut 79
Kontrole unijne

1. Komisja moze przeprowadza¢ kontrole w celu sprawdzenia:
a) czy panstwa czlonkowskie wlasciwie nadzorujg przestrzeganie niniejszego rozporzadzenia;

b) czy ramy regulacyjne majace zastosowanie do badan klinicznych prowadzonych poza Unig zapewniaja przestrzeganie
pkt 8 wprowadzenia i zasad ogélnych zawartych w zalaczniku I do dyrektywy 2001/83/WE;

¢) czy ramy regulacyjne majace zastosowanie do badan klinicznych prowadzonych poza Unig zapewniaja przestrzeganie
art. 25 ust. 5 niniejszego rozporzadzenia.

2. Kontrole unijne, o ktérych mowa w ust. 1 lit. a), organizuje si¢ we wspélpracy z zainteresowanymi pafistwami
cztonkowskimi.

Komisja we wspélpracy z pafstwami czlonkowskimi przygotowuje program dotyczacy kontroli unijnych, o ktérych
mowa w ust. 1 lit. b) i c).

Komisja przedklada sprawozdanie z wynikoéw kazdej przeprowadzonej kontroli unijnej. W stosownych przypadkach
sprawozdania te zawierajg zalecenia. Komisja przekazuje te sprawozdania za posrednictwem portalu UE.
ROZDZIAL XIV
INFRASTRUKTURA INFORMATYCZNA

Artykut 80

Portal UE
Agencja we wspolpracy z pafistwami czlonkowskimi oraz Komisjg tworzy i prowadzi portal na poziomie Unii stano-
wigcy jeden punkt, za posrednictwem ktérego przekazywane sa dane i informacje dotyczace badan klinicznych zgodnie

z niniejszym rozporzadzeniem. Portal UE musi by¢ technicznie zaawansowany i przyjazny uzytkownikowi, tak aby
unikna¢ niepotrzebnych nakladéw pracy.
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Dane i informacje przekazywane za posrednictwem portalu UE przechowywane sa w bazie danych UE.

Artykut 81
Baza danych UE

1. Agencja we wspdlpracy z panstwami cztonkowskimi i Komisjg tworzy i prowadzi baze¢ danych na poziomie UE.
Agencje uwaza si¢ za administratora danych w odniesieniu do tej bazy danych UE i jest ona odpowiedzialna za unikanie
zbednego powielania danych zawartych w bazie danych UE i bazach danych EudraCT i EudraVigilance.

Baza danych UE zawiera dane i informacje przekazane zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem.

Kazdemu badaniu klinicznemu nadaje si¢ w bazie danych UE niepowtarzalny numer badania UE. Sponsor we wszelkich
kolejnych wnioskach dotyczacych lub odnoszacych si¢ do tego badania klinicznego odwotuje si¢ do tego numeru
badania UE.

2. Baze danych UE tworzy si¢ w celu umozliwienia wspdlpracy wlasciwych organéw zainteresowanych pafstw czton-
kowskich w zakresie niezbednym do stosowania niniejszego rozporzadzenia oraz do wyszukiwania poszczegdlnych
badan klinicznych. Ulatwia ona takze komunikacje miedzy sponsorami i zainteresowanymi panstwami cztonkowskimi
oraz umozliwia odniesienie si¢ do wczesniej zlozonych wnioskéw o pozwolenie na badanie kliniczne lub na istotna
zmiang. Umozliwia ona réwniez obywatelom Unii dostep do informacji klinicznych na temat produktéw leczniczych. W
tym celu wszystkie dane w bazie danych UE przechowuje si¢ w formacie umozliwiajagcym latwe wyszukiwanie, wszelkie
powigzane dane grupuje si¢ w oparciu o numer badania UE, a takze udostepnia si¢ linki odsylajace do powigzanych
danych i dokumentéw przechowywanych w bazie danych UE oraz innych bazach danych zarzadzanych przez Agencje.

3. Baza danych UE wspiera rejestrowanie wszystkich danych dotyczacych produktéw leczniczych nieposiadajacych
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w Unii oraz substancji niedopuszczonych do obrotu w Unii jako skfadnik
produktu leczniczego oraz umieszczanie tych informacji w stowniku produktéw leczniczych, zawartym w bazie danych
EudraVigilance, ktére sa niezbedne do aktualizacji takiego stownika. W tym celu, a takze po to, aby sponsor mogt
odnies¢ si¢ do wezesniejszych wnioskéw, kazdemu produktowi leczniczemu nieposiadajagcemu pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu nadaje si¢ numer produktu leczniczego UE, a kazdej nowej substancji czynnej, ktéra uprzednio nie
uzyskala zezwolenia w ramach produktu leczniczego w Unii, nadaje si¢ kod substancji czynnych UE. Dokonuje si¢ tego
przed zlozeniem lub w trakcie skladania wniosku o pozwolenie na pierwsze badanie kliniczne w odniesieniu do tego
produktu lub substancji czynnej, ktére nastgpuje zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem. Numery te wskazuje si¢ we
wszystkich kolejnych wnioskach dotyczacych badan klinicznych oraz wnioskach dotyczacych istotnych zmian.

Dane przedlozone zgodnie z akapitem pierwszym, opisujace produkty i substancje lecznicze, muszg by¢ zgodne z
miedzynarodowymi i unijnymi standardami dotyczacymi identyfikacji produktéw leczniczych i substancji czynnych. Gdy
badany produkt leczniczy, ktéry uzyskat juz pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w Unii, lub substancja czynna, ktéra
wchodzi w sktad produktu leczniczego posiadajacego pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w Unii, majg by¢ wyko-
rzystywane w badaniu klinicznym, we wniosku dotyczacym tego badania klinicznego umieszcza si¢ odniesienia do
stosownych numeréw produktu i substancji.

4. Baza danych UE jest publicznie dostepna, chyba ze, w odniesieniu do wszystkich lub niektérych zawartych w niej
danych i informacji, z jednego z nastepujacych wzgledéw uzasadniona jest poufnosé:

a) ochrona danych osobowych zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 45/2001;
b) ochrona informacji objetych tajemnica handlows, w szczegdlnosci poprzez uwzglednienie statusu pozwolenia na
dopuszczenie produktu leczniczego do obrotu, chyba ze istnieje nadrzedny interes publiczny uzasadniajacy ujaw-

nienie informacj;

¢) ochrona poufnej komunikacji migdzy pafnstwami czlonkowskimi w odniesieniu do przygotowania sprawozdania z
oceny;

d) zapewnienie skutecznego nadzoru prowadzenia badania klinicznego przez panstwa cztonkowskie.

5. Bez uszczerbku dla ust. 4, dane zawarte w dokumentacji wniosku nie sg publicznie dostgpne przed podjeciem
decyzji w sprawie badania klinicznego, chyba ze istnieje nadrzedny interes publiczny uzasadniajacy ujawnienie danych.

6.  Baza danych UE zawiera dane osobowe tylko w zakresie niezbednym do celéw ust. 2.

7. Nie sa publicznie dostepne zadne dane osobowe uczestnikow.
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8.  Interfejs uzytkownika bazy danych UE jest dostepny we wszystkich jezykach urzedowych Unii.
9.  Sponsor stale aktualizuje informacje w bazie danych UE dotyczgce wszelkich zmian w badaniach klinicznych, ktére
nie sg istotnymi zmianami, lecz majg znaczenie dla nadzorowania badania klinicznego przez zainteresowane panstwa
cztonkowskie.
10.  Agencja, Komisja i pafistwa czlonkowskie zapewniajg, aby osoba, ktdrej dane dotycza, mogla skutecznie wyko-
nywaé swoje prawa do informacji, do dostgpu do nich, do ich poprawiania oraz do wnoszenia sprzeciwu zgodnie z,
odpowiednio, rozporzadzeniem (WE) nr 45/2001 oraz z krajowymi przepisami dotyczacymi ochrony danych wdrazaja-
cymi dyrektywe 95/46/WE. Komisja i pafistwa czlonkowskie zapewniaja, aby osoba, ktdrej dane dotycza, mogla
skutecznie wykonywaé swoje prawo do dostepu do dotyczacych jej danych oraz prawo do poprawienia lub usunigcia
nieprawidlowych lub niekompletnych danych. W ramach swoich odpowiednich zakreséw obowiazkoéw Agencja, Komisja
i panstwa czlonkowskie zapewniaja, aby nieprawidlowe i przetwarzane niezgodnie z prawem dane byly usuwane
zgodnie z majgcym zastosowanie prawem. Dane sg poprawiane i usuwane w najkrétszym mozliwym terminie, jednak
nie péZniej niz w terminie 60 dni od zlozenia wniosku przez osobe, ktérej dane dotyczg.
Artykut 82
Funkcjonalno$¢ portalu UE i bazy danych UE

1. Agendja, we wspélpracy z paristwami cztonkowskimi i Komisja, opracowuje specyfikacje funkcjonalne dla portalu
UE i bazy danych UE wraz z terminem ich wdrozenia.

2. Na podstawie sprawozdania z niezaleznego audytu zarzad Agencji informuje Komisj¢ o weryfikacji pelnej funkcjo-
nalnosci portalu UE i bazy danych UE oraz o tym, ze systemy odpowiadaja specyfikacjom funkcjonalnym okreslonym
zgodnie z ust. 1.

3. Komisja, po stwierdzeniu wypelnienia warunkéw, o ktérych mowa w ust. 2, publikuje stosowne zawiadomienie w
Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.
ROZDZIAL XV
WSPOLPRACA MIEDZY PANSTWAMI CZLONKOW SKIMI
Artykut 83
Krajowe punkty kontaktowe

1. Kazde panstwo czlonkowskie wyznacza jeden krajowy punkt kontaktowy w celu ulatwienia funkcjonowania
procedur okreslonych w rozdzialach IT i III.

2. Kazde panstwo czlonkowskie przekazuje Komisji dane punktu kontaktowego, o ktérym mowa w ust. 1. Komisja
publikuje wykaz krajowych punktéw kontaktowych.
Artykul 84
Wsparcie Agencji i Komisji

Agencja wspiera funkcjonowanie wspdtpracy panstw czlonkowskich w ramach procedur wydawania pozwoleni okreslo-
nych w rozdzialach II i IIl niniejszego rozporzadzenia, prowadzac i aktualizujac portal UE i baze danych UE zgodnie z
do$wiadczeniem zdobytym podczas wykonywania niniejszego rozporzadzenia.

Komisja wspiera funkcjonowanie wspdtpracy panstw cztonkowskich, o ktérej mowa w art. 44 ust. 2.

Artykut 85
Grupa ds. Koordynacji Badafi Klinicznych i Doradztwa

1. Niniejszym ustanawia si¢ Grupe ds. Koordynacji Badan Klinicznych i Doradztwa (CTAG), w sklad ktorej wchodzg
krajowe punkty kontaktowe, o ktérych mowa w art. 83.
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2. Zadania CTAG obejmuja:

a) wspieranie wymiany informacji miedzy panstwami czlonkowskimi i Komisjg na temat do$wiadczen uzyskanych w
ramach wykonywania niniejszego rozporzadzenia;

b) pomoc dla Komisji w udzielaniu wsparcia, o ktérym mowa w art. 84 akapit drugi;

) przygotowywanie zalecen w sprawie kryteri6w dotyczacych wyboru panstwa czlonkowskiego pelnigcego role
sprawozdawcy.

3. Przedstawiciel Komisji przewodniczy CTAG.

4. CTAG odbywa regularne posiedzenia, a takze zbiera si¢ w razie potrzeby na wniosek Komisji lub panstwa czlon-
kowskiego. Kazdy punkt porzadku dziennego posiedzenia umieszcza si¢ na wniosek Komisji lub paristwa cztonkow-
skiego.

5. Komisja prowadzi sekretariat CTAG.

6. CTAG sporzadza wlasny regulamin. Regulamin ten jest podawany do wiadomosci publiczne;j.

ROZDZIAL XVI
OPLATY
Artykut 86
Zasada ogélna

Niniejsze rozporzadzenie pozostaje bez uszczerbku dla mozliwoéci nalozenia przez panstwa czlonkowskiego oplaty za
prowadzenie dzialaii okre$lonych w niniejszym rozporzadzeniu, pod warunkiem Ze wysoko$¢ oplaty ustalona jest w
przejrzysty sposob i na zasadzie zwrotu kosztéw. Pafistwa czlonkowskie mogg ustali¢ nizsze oplaty w przypadku nieko-
mercyjnych badan klinicznych.
Artykut 87
Jedna oplata za dzialanie dla jednego panstwa czlonkowskiego
W zwigzku z oceng, o ktérej mowa w rozdzialach II i IIl, panstwo czlonkowskie nie moze wymaga¢ wniesienia wielu

oplat do réznych organéw zaangazowanych w przeprowadzenie tej oceny.

ROZDZIAL XVII
AKTY WYKONAWCZE I AKTY DELEGOWANE
Artykut 88
Procedura komitetowa

1. Komisj¢ wspomaga Staly Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi ustanowiony na mocy dyrek-
tywy 2001/83/WE. Komitet ten jest komitetem w rozumieniu rozporzadzenia (UE) nr 182/2011.

2. W przypadku odestania do niniejszego ustepu stosuje si¢ art. 5 rozporzadzenia (UE) nr 182/2011.
W przypadku gdy komitet nie wyda zadnej opinii, Komisja nie przyjmuje projektu aktu wykonawczego i stosuje si¢ art. 5
ust. 4 akapit trzeci rozporzadzenia (UE) nr 182/2011.
Artykut 89
Wykonywanie przekazanych uprawnien

1.  Powierzenie Komisji uprawnien do przyjecia aktéw delegowanych podlega warunkom okre$lonym w niniejszym
artykule.
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2. Uprawnienia do przyjmowania aktéw delegowanych, o ktérych mowa w art. 27, 39, 45, art. 63 ust. 1 i art. 70,
powierza si¢ Komisji na okres pigciu lat od dnia, o ktérym mowa w art. 99 akapit drugi. Komisja sporzadza sprawo-
zdanie dotyczgce przekazania uprawnien nie pdzniej niz sze$¢ miesiecy przed koficem okresu pieciu lat. Przekazanie
uprawnief zostaje automatycznie przedluzone na takie same okresy, chyba ze Parlament Europejski lub Rada sprzeciwia
si¢ takiemu przedluzeniu nie péZniej niz trzy miesigce przed koricem kazdego okresu.

3. Przekazanie uprawniefi, o ktérym mowa w art. 27, 39, 45, art. 63 ust. 1 i art. 70, moze zostaé w dowolnym
momencie odwolane przez Parlament Europejski lub przez Radg. Decyzja o odwolaniu koniczy przekazanie okreslonych
w niej uprawnief. Decyzja o odwolaniu staje si¢ skuteczna od nastgpnego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urze-
dowym Unii Europejskiej lub w okreslonym w tej decyzji pozniejszym terminie. Nie wplywa ona na wazno$¢ jakichkolwiek
juz obowiazujacych aktéw delegowanych.

4. Niezwlocznie po przyjeciu aktu delegowanego Komisja przekazuje go rownocze$nie Parlamentowi Europejskiemu i
Radzie.

5. Akt delegowany przyjety na podstawie art. 27, 39, 45, art. 63 ust. 1 i art. 70 wchodzi w Zycie tylko wéwczas, gdy
ani Parlament Europejski, ani Rada nie wyrazily sprzeciwu w terminie dwoch miesiecy od przekazania tego aktu Parla-
mentowi Europejskiemu i Radzie, lub gdy, przed uplywem tego terminu, zaréwno Parlament Europejski, jak i Rada poin-
formowaly Komisje, Ze nie wniosg sprzeciwu. Termin ten przedtuza si¢ o dwa miesigce z inicjatywy Parlamentu Europej-
skiego lub Rady.

ROZDZIAL XVIII
PRZEPISY ROZNE
Artykut 90
Wymogi szczegoblne dla okreslonych grup produktéw leczniczych

Niniejsze rozporzgdzenie nie wplywa na stosowanie prawa krajowego, ktére zakazuje lub ogranicza stosowanie jakich-
kolwiek okreslonych typéw komorek ludzkich lub zwierzecych lub sprzedaz, dostarczanie badz stosowanie produktéw
leczniczych zawierajacych takie komorki, skladajacych si¢ z nich badz sporzadzonych na ich bazie, a takze produktéw
leczniczych stosowanych jako $rodki poronne lub produktéw leczniczych zawierajacych substancje odurzajace w rozu-
mieniu odpowiednich obowigzujacych konwencji migdzynarodowych, takich jak Jednolita Konwencja Narodéw Zjedno-
czonych o $rodkach odurzajacych z 1961 r. Panstwa czlonkowskie przekazuja Komisji odpowiednie przepisy prawa
krajowego.

Niedozwolone jest prowadzenie jakichkolwiek badan klinicznych nad terapia genows, ktérych skutkiem moglaby by¢
zmiana tozsamosci genetycznej komorek rozrodczych uczestnika.

Artykut 91
Powigzania z innymi przepisami prawa Unii

Niniejsze rozporzadzenie pozostaje bez uszczerbku dla dyrektywy Rady 97[43/Euratom ('), dyrektywy Rady
96/29/Euratom (), dyrektywy 2001/18/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (}), dyrektywy 2004/23/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady (%), dyrektywy 2002/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (°), dyrektywy Parlamentu Europej-
skiego i Rady 2010/53/WE (°) oraz dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/41/WE ().

(") Dyrektywa Rady 97/43/Euratom z dnia 30 czerwca 1997 r. w sprawie ochrony zdrowia o0sob fizycznych przed niebezpieczefistwem
wynikajacym z promieniowania jonizujacego zwiazanego z badaniami medycznymi oraz uchylajaca dyrektywe 84/466/Euratom (Dz.
U.L1802z9.7.1997,s. 22).

() Dyrektywa Rady 96/29/Euratom z dnia 13 maja 1996 r. ustanawiajaca podstawowe normy bezpieczenstwa w zakresie ochrony zdrowia
pracownikéw i ogotu spoleczenistwa przed zagrozeniami wynikajacymi z promieniowania jonizujgcego (Dz.U. L 159 2 29.6.1996, s. 1).

(*) Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/18/WE z dnia 12 marca 2001 r. w sprawie zamierzonego uwalniania do $rodowiska
organizméw zmodyfikowanych genetycznie i uchylajaca dyrektywe Rady 90/220/EWG (Dz.U.L 106 z 17.4.2001, 5. 1).

(*) Dyrektywa 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. w sprawie ustalenia norm jakosci i bezpiecznego
oddawania, pobierania, testowania, przetwarzania, konserwowania, przechowywania i dystrybucji tkanek i komoérek ludzkich (Dz.
U.L10227.4.2004,s. 48).

() Dyrektywa 2002/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 2003 r. ustanawiajaca normy jakosci i bezpiecznego pobie-
rania, testowania, przetwarzania, przechowywania i dystrybucji krwi ludzkiej i skladnikéw krwi oraz zmieniajaca dyrektywe
2001/83/WE (Dz.U.L 33z 8.2.2003, 5. 30).

(°) Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/53/UE z dnia 7 lipca 2010 r. w sprawie norm jakosci i bezpieczenstwa narzadéw
ludzkich przeznaczonych do przeszczepienia (Dz.U. L 207 z 6.8.2010, s. 14).

() Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/41/WE z dnia 6 maja 2009 r. w sprawie ograniczonego stosowania mikroorga-
nizméw zmodyfikowanych genetycznie (Dz.U. L 125 z 21.5.2009, 5. 75).
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Artykut 92
Badane produkty lecznicze, inne produkty i procedury nieodplatne dla uczestnikéw

Bez uszczerbku dla kompetencji panstw czltonkowskich w zakresie ustalania ich polityki zdrowotnej oraz do organizo-
wania i $wiadczenia ustug zdrowotnych i opieki medycznej, uczestnik nie ponosi kosztéw badanych produktéw leczni-
czych, pomocniczych produktéw leczniczych, wyrobéw medycznych stosowanych do ich podawania oraz procedur
szczegblnie wymaganych na mocy protokolu, chyba ze prawo zainteresowanego panstwa czlonkowskiego stanowi
inaczej.

Artykut 93

Ochrona danych

1.  Panstwa czlonkowskie stosujg dyrektywe 95/46/WE do przetwarzania danych osobowych, ktére odbywa sie¢ w
panstwach czlonkowskich na podstawie niniejszego rozporzadzenia.

2. Rozporzadzenie (WE) nr 45/2001 stosuje si¢ do przetwarzania danych osobowych przez Komisj¢ i Agencje na
podstawie niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 94

Sankcje
1. Panstwa czlonkowskie ustanawiaja przepisy dotyczace sankcji majgcych zastosowanie do naruszef niniejszego
rozporzadzenia oraz podejmujg wszystkie niezbedne Srodki, aby zapewni¢ ich wykonywanie. Przewidziane sankcje

muszg by¢ skuteczne, proporcjonalne i odstraszajace.

2. Zasady, o ktérych mowa w ust. 1, dotyczg miedzy innymi:

a) braku zgodnosci z przepisami okre§lonymi w niniejszym rozporzadzeniu dotyczacymi przekazywania informacji,
ktére majg by¢ publicznie dostgpne w bazie danych UE;

b) braku zgodnosci z przepisami okreslonymi w niniejszym rozporzadzeniu dotyczacymi bezpieczenstwa uczestnikow.

Artykut 95
Odpowiedzialnoé¢ cywilna i karna
Niniejsze rozporzadzenie pozostaje bez uszczerbku dla przepiséw prawa krajowego i unijnego dotyczacych odpowie-
dzialno$ci cywilnej i karnej sponsora lub badacza.
ROZDZIAL XIX
PRZEPISY KONCOWE

Artykut 96

Uchylenie
1. Dyrektywa 2001/20/WE traci moc z dniem, o ktérym mowa w art. 99 akapit drugi.
2. Odestania do dyrektywy 2001/20/WE odczytuje si¢ jako odestania do niniejszego rozporzadzenia zgodnie z tabelg
korelacji podang w zalaczniku VIL

Artykut 97

Przeglad
Po uplywie pigciu lat od dnia, o ktérym mowa w art. 99 akapit drugi, a nastgpnie co pig¢ lat, Komisja przedkiada Parla-
mentowi Europejskiemu i Radzie sprawozdanie ze stosowania niniejszego rozporzadzenia. Sprawozdanie to zawiera
oceng skutkéw stosowania niniejszego rozporzadzenia dla postepu naukowego i technologicznego, kompleksowe infor-
macje dotyczace réznych rodzajéow badan klinicznych, na ktére wydano pozwolenia na mocy niniejszego rozporza-
dzenia, oraz $rodki, jakie nalezy podja¢ w celu podtrzymania konkurencyjnosci europejskich badan klinicznych. W

stosownych przypadkach Komisja przedstawia w oparciu o to sprawozdanie wniosek ustawodawczy majacy na celu
aktualizacje przepiséw niniejszego rozporzadzenia.
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Artykut 98
Przepis przejSciowy

1. W drodze odstepstwa od art. 96 ust. 1 niniejszego rozporzadzenia, w przypadku gdy wniosek o pozwolenie na
badanie kliniczne zostal ztozony przed dniem, o ktérym mowa w art. 99 akapit drugi niniejszego rozporzadzenia, na
podstawie dyrektywy 2001/20/WE, to badanie kliniczne nadal podlega przepisom tej dyrektywy przez trzy lata od tego
dnia.

2. W drodze odstgpstwa od art. 96 ust. 1 niniejszego rozporzadzenia, w przypadku gdy wniosek o pozwolenie na
badanie kliniczne zostal zlozony w terminie od szeSciu miesigcy od daty publikacji zawiadomienia, o ktérym mowa w
art. 82 ust. 3 niniejszego rozporzadzenia, do 18 miesigcy po dacie publikacji tego zawiadomienia, lub jesli publikacja
tego zawiadomienia miala miejsce wczesniej niz w dniu 28 listopada 2015 r., a wniosek ten zostal zlozony w terminie
od dnia 28 maja 2016 r. do dnia 28 maja 2017 r., to badanie kliniczne mozna rozpocza¢ zgodnie z art. 6, 7 i 9 dyrek-
tywy 2001/20/WE. Takie badanie kliniczne nadal podlega tej dyrektywie do 42 miesiecy po dniu publikacji zawiado-
mienia, o ktérym mowa w art. 82 ust. 3 niniejszego rozporzadzenia, lub jesli ta publikacja ma miejsce wczeSniej niz w
dniu 28 listopada 2015 r. — do dnia 28 maja 2019 .

Artykut 99
Wejscie w Zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Euro-
pejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ po uplywie szeSciu miesigcy po dniu publikacji zawiadomienia, o ktérym mowa w
art. 82 ust. 3, jednak w zadnym wypadku nie wcze$niej niz dnia 28 maja 2016 .

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Strasburgu dnia 16 kwietnia 2014 r.
W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady

M. SCHULZ D. KOURKOULAS

Przewodniczgcy Przewodniczgcy
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ZALACZNIK I

DOKUMENTACJA PIERWOTNEGO WNIOSKU

A.  WPROWADZENIE I ZASADY OGOLNE

1. Sponsor w stosownych przypadkach zamieszcza odniesienie do wszelkich poprzednich wnioskow. Jezeli
whnioski te zostaly zlozone przez innego sponsora, przedklada si¢ jego pisemna zgode.

2. Jedli badanie kliniczne sponsoruje kilku sponsoréw, w dokumentacji wniosku zamieszcza si¢ szczegélowe
informacje dotyczace obowiagzkéw kazdego ze sponsoréw.

3. Wniosek podpisuje sponsor lub przedstawiciel sponsora. Podpis ten stanowi potwierdzenie, ze sponsor jest
przekonany, iz:

a) przekazane informacje s3 kompletne;

b) dolaczone dokumenty zawierajg doktadny opis dostepnych informacji;

¢) badanie kliniczne ma zosta¢ przeprowadzone zgodnie z protokolem; oraz

d) badanie kliniczne ma zosta¢ przeprowadzone zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem.

4. Dokumentacja wniosku ograniczonego do czgici I sprawozdania z oceny, o ktérym mowa w art. 11, ogranicza
si¢ do pkt B-J oraz Q niniejszego zalacznika.

5. Bez uszczerbku dla art. 26, dokumentacja wniosku ograniczonego do czgsci II sprawozdania z oceny, o ktérym
mowa w art. 11, oraz dokumentacja wniosku, o ktérym mowa w art. 14, ogranicza si¢ do pkt K-R niniejszego
zalacznika.

B.  LIST PRZEWODNI

6. W liscie przewodnim wskazuje si¢ numer badania UE oraz uniwersalny numer badania i zwraca si¢ uwage na
wszelkie szczegdlne cechy badania klinicznego.

7. Nie trzeba jednak w liScie przewodnim powielaé informacji juz zawartych w formularzu wniosku UE, z wyjat-
kiem:

a) szczegblnych cech populacji badania klinicznego, na przyklad uczestnikéw niebedacych w stanie wyrazi¢
$wiadomej zgody, maloletnich oraz kobiet cigzarnych lub kobiet karmigcych piersia;

b) tego, czy badanie kliniczne obejmuje pierwsze podanie ludziom nowej substancji czynnej;

¢) tego, czy wskazania naukowe dotyczace badania klinicznego lub badanego produktu leczniczego zostaly
wydane przez Agencj¢, pafistwo czlonkowskie czy panstwo trzecie;

d) tego, czy badanie kliniczne jest lub ma by¢ czgscig planu badan klinicznych z udzialem populacji pedia-
trycznej (,PIP”), o ktérym mowa w tytule II rozdzial 3 rozporzadzenia (WE) nr 1901/2006 (jezeli Agencja
wydala juz decyzj¢ w sprawie PIP, w liScie przewodnim podaje si¢ link do decyzji Agencji na jej stronie
internetowej);

e) tego, czy badane produkty lecznicze lub pomocnicze produkty lecznicze s3 Srodkiem odurzajacym,
substancjg psychotropowa lub farmaceutycznym preparatem promieniotworczym;

f) tego, czy badane produkty lecznicze skladajg si¢ z genetycznie modyfikowanych organizméw lub je zawie-
rajg;

g) tego, czy sponsor uzyskal oznaczenie badanego produktu leczniczego przeznaczonego do leczenia choréb
rzadkich jako produktu sierocego;

h) wyczerpujacego wykazu — obejmujgcego status regulacyjny — wszystkich badanych produktéw leczni-
czych oraz wykazu wszystkich pomocniczych produktéw leczniczych; oraz
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i) wykazu wyrobéw medycznych, ktére majg by¢ badane podczas badania klinicznego i ktére nie sg czescia
badanego produktu leczniczego lub badanych produktéw leczniczych, wraz z o$wiadczeniem, czy wyroby
medyczne sg opatrzone znakiem CE w celach ich uzywania zgodnego z przeznaczeniem.

8. W liScie przewodnim wskazuje si¢, w ktorej czeSci dokumentacji wniosku znajduja si¢ informacje, o ktérych
mowa w pkt 7.

9. List przewodni okresla, czy sponsor uznaje badanie kliniczne za badanie kliniczne o niskim stopniu inter-
wencji, oraz zawiera szczegblowe uzasadnienie tego faktu.

10. List przewodni okresla, czy metodologia badania klinicznego wymaga, aby do otrzymania réznych badanych
produktéw leczniczych wyznaczano grupy uczestnikow, nie za$ indywidualnych uczestnikéw, a w rezultacie
czy zostanie uzyskana w spos6b uproszczony $wiadoma zgoda.

11. W liscie przewodnim wskazuje si¢, w ktorej czesci dokumentacji wniosku znajdujg si¢ informacje niezbedne
do oceny, czy dzialanie niepozadane ma charakter podejrzewanego niespodziewanego powaznego dzialania
niepozadanego, tj. informacje referencyjne dotyczace bezpieczefistwa.

12. W przypadku ponownego skladania wniosku w liscie przewodnim okresla si¢ numer badania UE, ktérego
dotyczyl poprzedni wniosek o pozwolenie na badanie kliniczne, zmiany w stosunku do poprzedniego wniosku
oraz, w stosownych przypadkach, sposéb, w jaki nierozstrzygnigte kwestie w pierwszym wniosku zostaly
rozwigzane.

FORMULARZ WNIOSKU UE

13. Formularz wniosku UE, nalezycie wypelniony.

PROTOKOL

14. W protokole opisuje si¢ cel, plan, metodologie, zagadnienia statystyczne i organizacj¢ badania klinicznego.

15. Protokét oznacza si¢ nastepujacymi elementami:
a) tytulem badania klinicznego;
b) numerem badania UE;

¢) numerem kodowym protokolu sponsora wlasciwym dla wszystkich jego wersji (w stosownych przypad-
kach);

d) datg i numerem wersji uaktualnianymi w momencie zmiany protokohy;
e) krotkim tytulem lub nazwa przypisana protokotowi;

f) nazwg i adresem sponsora, a takze nazwg i funkcja przedstawiciela lub przedstawicieli sponsora upowaznio-
nych do podpisania protokotu lub dokonywania jakichkolwiek istotnych zmian w protokole.

16. W miar¢ mozliwosci protokdt sporzadza si¢ w fatwo przystepnym i umozliwiajacym wyszukiwanie formacie, a
nie w formie zeskanowanych obrazéw.

17. Protokét zawiera przynajmniej:

a) o$wiadczenie, ze badanie kliniczne ma by¢ przeprowadzone zgodnie z protokolem, niniejszym rozporza-
dzeniem oraz zasadami dobrej praktyki klinicznej;

b) wyczerpujacy wykaz wszystkich badanych produktéw leczniczych oraz wszystkich pomocniczych
produktéw leczniczych;

¢) podsumowanie ustalei wynikajacych z badaf nienalezacych do kategorii badain biomedycznych, ktére
potencjalnie majg znaczenie kliniczne, oraz innych wynikéw badan klinicznych, ktére sg istotne dla
badania klinicznego;

d) podsumowanie znanych i potencjalnych zagrozen i korzysci, w tym ocena przewidywanych korzysci i
ryzyka, umozliwiajace ocene zgodnie z art. 6, a w przypadku uczestnikéw bioracych udzial w badaniach
klinicznych w naglych sytuacjach — powody naukowe pozwalajace przypuszczaé, ze ich udzial moze
przynie$¢ bezposrednie korzysci istotne z klinicznego punktu widzenia;

e) w przypadku gdy pacjenci byli zaangazowani w planowanie badania klinicznego — opis ich zaangazo-
wania;
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f)  opis i uzasadnienie dawek i sposobu dawkowania, drogi i sposobu podania oraz okresu leczenia dla
wszystkich badanych produktéw leczniczych i pomocniczych produktéw leczniczych;

g) o$wiadczenie, czy badane produkty lecznicze i pomocnicze produkty lecznicze wykorzystane w badaniu
klinicznym s3 dopuszczone do obrotu; jezeli sa dopuszczone do obrotu, czy beda wykorzystywane w
badaniu klinicznym zgodnie z warunkami ich dopuszczenia do obrotu, oraz, w przypadku produktéw
niedopuszczonych do obrotu, uzasadnienie wykorzystania niedopuszczonych do obrotu pomocniczych
produktéw leczniczych w badaniu klinicznym,;

h) opis grup i podgrup uczestnikéw badania klinicznego, w tym w stosownych przypadkach grup uczest-
nikéw o szczegdlnych potrzebach, na przyklad wiek, ple¢, udzial zdrowych ochotnikéw, uczestnikéw z

rzadkimi i ultrarzadkimi chorobami;

i)  odniesienia do bibliografii oraz danych istotnych dla badania klinicznego, i ktére stanowia podstawe
badania klinicznego;

j)  omoéwienie przydatnosci badania klinicznego, umozliwiajace oceng zgodnie z art. 6;

k) opis rodzaju badania klinicznego, ktére ma zostaé przeprowadzone, oraz oméwienie planu badania (w
tym diagram schematyczny planu badania oraz, w stosownych przypadkach, procedury i etapy);

)  specyfikacje ewentualnych podstawowych i dodatkowych punktéw koficowych mierzonych podczas
badania klinicznego;

m) opis Srodkéw podjetych w celu minimalizacji bledéw, w tym w stosownych przypadkach randomizacji i
za$lepiania;

n) opis oczekiwanego czasu trwania udzialu uczestnika oraz opis kolejnosci i czasu trwania wszystkich
okresow badania klinicznego, w tym w stosownych przypadkach dzialan nastepczych;

0) jasne i jednoznaczne okrelenie zakoriczenia danego badania klinicznego, a jesli nie jest to data ostatniej
wizyty ostatniego uczestnika, specyfikacja szacunkowego terminu koficowego oraz jej uzasadnienie;

p)  opis kryterium przerywania czesci badania klinicznego lub calego badania klinicznego;

q) rozwiazania dotyczace przechowywania kodéw randomizacji leczenia stosowanych w badaniu klinicznym
oraz, w stosownych przypadkach, procedur ujawniania kodéw;

—
—

opis procedur identyfikacji danych, ktére zostang wprowadzone bezposrednio do formularzy opiséw
przypadkéw uchodzacych za dane zrédlowe;

s)  w stosownych przypadkach opis rozwiazan, ktére maja by¢ zgodne z majacymi zastosowanie przepisami
dotyczacymi gromadzenia, przechowywania i przysztego wykorzystania probek biologicznych uczest-
nikéw badania klinicznego, chyba ze opis taki bedzie zawarty w oddzielnym dokumencie;

=
Ransd

opis rozwigzan dotyczacych identyfikowania, przechowywania, niszczenia i zwrotu badanego produktu
leczniczego i pomocniczego produktu leczniczego niedopuszczonego do obrotu zgodnie z art. 51;

u) opis metod statystycznych, ktore zostang wykorzystane, w tym w stosownych przypadkach:

— harmonogram wszelkich zaplanowanych analiz $rédokresowych oraz planowang liczbe uczestnikéw,
ktérzy majg wzigé udzial w badaniu,

— powody doboru wielkosci préby,

— obliczenia sity proby i przydatnosci klinicznej,
— zastosowany poziom istotnosci,

— kryteria zakoniczenia badania,

— procedury okreslania brakujacych, niewykorzystanych i falszywych danych oraz procedury zglaszania
wszelkich odstepstw od pierwotnego planu statystycznego, oraz

— wybor uczestnikéw, ktérzy zostang uwzglednieni w analizach;
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v) opis kryteriow wiaczania i wykluczania uczestnikéw, w tym kryteribw wycofywania poszczegdlnych
uczestnikéw z leczenia lub badania klinicznego;

w) opis procedur dotyczacych wycofywania uczestnikéw z leczenia lub badania klinicznego, w tym procedur
gromadzenia danych dotyczacych wycofanych uczestnikéw, procedur zastgpowania uczestnikéw oraz
dzialania nastgpcze wobec uczestnikéw wycofanych z leczenia lub badania klinicznego;

x) uzasadnienie wlaczenia do badania uczestnikéw, ktdrzy nie sa w stanie wyrazi¢ $wiadomej zgody, lub
innych szczegdlnych populacji, na przyktad matoletnich;

y)  uzasadnienie przydzialu uczestnikéw badania klinicznego na podstawie plci i wieku, oraz, jezeli okreslone
grupy wyodrebnione ze wzgledu na ple¢ lub wiek sa wykluczone z badania klinicznego lub niedosta-
tecznie w nim reprezentowane, wyjasnienie powodéw i uzasadnienie odno$nych kryteriéw wykluczenia;

N
~

szczegbdlowy opis procedury naboru i $wiadomej zgody, w szczegdlnosci jezeli uczestnicy nie s3 w stanie
wyrazi¢ §wiadomej zgody;

aa) opis leczenia, w tym produktéw leczniczych, ktére sa dozwolone lub niedozwolone przed rozpoczgciem
badania klinicznego lub w jego trakcie;

ab) opis procedur stuzacych rozliczalno$ci w odniesieniu do dostarczania i podawania produktéw leczniczych
uczestnikom, w tym w stosownych przypadkach utrzymanie zaslepienia;

ac) w stosownych przypadkach opis procedur monitorowania zgodnosci uczestnikow;
ad) opis rozwigzan dotyczacych monitorowania prowadzenia badania klinicznego;

ae) opis rozwigzan dotyczacych opieki nad uczestnikami po zakonczeniu ich udzialu w badaniu, w przy-
padku gdy taka dodatkowa opieka jest niezbedna ze wzgledu na udzial uczestnikéw w badaniu klinicznym
i gdy rézni si¢ ona od opieki zwykle przewidywanej w przypadku danej choroby;

af) specyfikacje parametréw skutecznosci i bezpieczenstwa oraz metod i terminu oceny, rejestrowania i
analizy tych parametréw;

ag) opis uwag etycznych dotyczacych badania klinicznego, jezeli takie uwagi nie zostaly uwzglednione w
innych opracowaniach;

ah) o$wiadczenie sponsora (w protokole albo w oddzielnym dokumencie) potwierdzajace, ze badacze i insty-
tucje zaangazowane w badanie kliniczne zezwolg na monitorowanie badania klinicznego, audyty oraz
inspekcje organéw regulacyjnych, w tym na bezposredni dostgp do danych zrédlowych i dokumentéw;

a

=.
=

opis polityki w zakresie publikacji;

3

=

nalezycie uzasadnione powody przedlozenia streszczenia wynikéw badan klinicznych pézniej niz po
uplywie jednego roku;

ak) opis rozwiazan dotyczacych zgodnosci z majacymi zastosowanie przepisami w zakresie ochrony danych
osobowych, w szczegdlnosci rozwigzan organizacyjnych i technicznych, ktére zostang wprowadzone, aby
zapobiec nieupowaznionemu dostepowi do przetwarzanych informacji i danych osobowych, ich ujaw-
nieniu, rozpowszechnieniu, zmianie lub utracie;

al) opis srodkéw, ktére zostang wdrozone w celu zapewnienia poufnosci zapiséw dotyczacych danych uczest-
nikéw badan klinicznych oraz ich danych osobowych; oraz

am) opis Srodkéw, ktore zostang wdrozone w przypadku naruszenia bezpieczefistwa danych w celu ograni-
czenia ewentualnych niekorzystnych skutkéw.

18. Jezeli badanie kliniczne prowadzone jest z uzyciem substancji czynnej dostepnej w Unii pod réznymi nazwami
handlowymi w szeregu produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu, w protokole mozna okresli¢ leczenie
jedynie w odniesieniu do substancji czynnej lub kodu klasyfikacji anatomiczno-terapeutyczno-chemicznej
(ATC) (poziom 3-5) i nie podawa¢ nazwy handlowej kazdego produktu.



L 158/58

Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej 27.5.2014

19. W odniesieniu do powiadamiania o zdarzeniach niepozadanych, w protokole wskazuje si¢ kategorie:

a) zdarzenia niepozgdane lub nieprawidtowe wyniki badafi laboratoryjnych majace decydujace znaczenie dla
oceny bezpieczenstwa, ktére badacz musi zglaszal sponsorowi; oraz

b) powazne zdarzenia niepozadane, ktére nie wymagaja bezposredniego zglaszania sponsorowi przez badacza.
20. Protokdt okresla procedury:

a) wywolywania i rejestrowania zdarzen niepozadanych przez badacza oraz zglaszania odno$nych zdarzen
niepozadanych sponsorowi przez badacza;

b) zglaszania sponsorowi przez badacza powaznych zdarzen niepozadanych, ktére zostaly okreslone w proto-
kole jako niewymagajace bezposredniego zgloszenia;

¢) zglaszania do bazy danych EudraVigilance przez sponsora podejrzewanych niespodziewanych powaznych
dzialan niepozadanych; oraz

d) podejmowania dzialan nastgpczych wobec uczestnikéw po wystapieniu dzialan niepozadanych, w tym
rodzaj i czas trwania dzialan nastgpczych.

21. W przypadku gdy sponsor zamierza przedlozy¢ jedno sprawozdanie dotyczace bezpieczefistwa w odniesieniu
do wszystkich badanych produktéw leczniczych wykorzystanych w ramach badania klinicznego zgodnie z
art. 43 ust. 2, protokot zawiera powody takiego dzialania.

22. W razie potrzeby podejmuje sic w protokole kwestie dotyczace oznakowania i odSlepienia badanych
produktéw leczniczych.

23. W stosownych przypadkach do protokotu dolgcza si¢ Karte bezpieczenistwa danych Komitetu Nadzorujacego.

24. Do protokolu dolacza si¢ jego streszczenie.

BROSZURA BADACZA (BB)

25. Przedklada si¢ BB przygotowang zgodnie ze stanem wiedzy naukowej oraz miedzynarodowymi wytycznymi.

26. Celem BB jest przedstawienie badaczom i innym osobom zaangazowanym w badanie kliniczne informacji ufat-
wiajacych im zrozumienie przestanek stojacych za kluczowymi elementami protokotu — takimi jak dawko-
wanie, czestotliwo$¢ dawkowania/przerwy w dawkowaniu, metody podawania i procedury monitorowania
bezpieczenstwa — oraz zastosowanie si¢ do nich.

27. Informacje w BB przedstawia si¢ w zwiezly, prosty, obiektywny, zrownowazony i niemajacy charakteru promo-
cyjnego sposéb, umozliwiajacy klinicyScie lub badaczowi ich zrozumienie i dokonanie bezstronnej oceny
stosownoSci proponowanego badania klinicznego pod katem zwigzanego z nim ryzyka i korzysci. BB
sporzadza si¢ na podstawie wszystkich dostgpnych informacji i dowodéw uzasadniajgcych proponowane
badanie kliniczne i bezpieczne uzycie badanego produktu leczniczego w trakcie badania klinicznego i przed-
stawia si¢ jg w formie streszczefi.

28. Jezeli badany produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu i jest stosowany zgodnie z warunkami pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu, zatwierdzona charakterystyka produktu leczniczego (ChPL) stanowi broszurg
badacza. Jezeli warunki uzycia w badaniu klinicznym réznig si¢ od warunkéw zatwierdzonych w pozwoleniu,
ChPL uzupelnia si¢ o streszczenie odpowiednich danych nieklinicznych i klinicznych uzasadniajacych uzycie
badanego produktu leczniczego w badaniu klinicznym. W przypadku gdy w protokole identyfikuje si¢ badany
produkt leczniczy jedynie poprzez jego substancje czynng, sponsor wybiera jedng ChPL jako odpowiednik BB
dla wszystkich produktéw leczniczych, ktére zawierajg t¢ substancje czynna i s stosowane w ktérymkolwiek
o$rodku badan klinicznych.

29. W przypadku miedzynarodowego badania klinicznego, w ktérym produkt leczniczy, ktéry ma by¢ stosowany
w kazdym zainteresowanym panstwie cztonkowskim, jest produktem dopuszczonym do obrotu na poziomie
krajowym, a ChPL r6znig si¢ w poszczeg6lnych zainteresowanych panstwach cztonkowskich, sponsor wybiera
jedng ChPL dla calego badania klinicznego. Dang ChPL musi by¢ charakterystyka najodpowiedniejsza dla
zapewnienia bezpieczefistwa pacjentow.
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30. Jezeli BB nie jest charakterystyka produktu leczniczego, musi ona zawiera¢ jasno wyodrebniong cze$¢ zatytulo-
wang ,Informacje referencyjne dotyczace bezpieczenstwa (RSI)”. Zgodnie z pkt 10 i 11 zalagcznika III, RSI
zawiera informacje o badanym produkcie leczniczym oraz informacje dotyczace sposobu okreslania, ktére
dzialania niepozgdane nalezy uznawal za spodziewane dzialania niepozgdane, a takze informacje na temat
czestotliwosdci i charakteru tych dzialan niepozadanych.

F.  DOKUMENTACJA DOTYCZACA DOBRE] PRAKTYKI WYTWARZANIA (,GMP”) W ODNIESIENIU DO BADANEGO PRODUKTU
LECZNICZEGO

31. Jezeli chodzi o dokumentacje dotyczaca zgodnosci z GMP, stosuje si¢ nastepujace zasady.

32. Nie jest konieczne przedkladanie dokumentacji w przypadku, gdy badany produkt leczniczy jest dopuszczony
do obrotu i nie jest zmodyfikowany, bez wzgledu na to, czy jest produkowany w Unii.

33. Jezeli badany produkt leczniczy nie jest dopuszczony do obrotu i nie ma pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu wydanego przez panstwo trzecie bedace strong Migdzynarodowej konferencji ds. harmonizacji
wymagan technicznych dla rejestracji produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (,ICH”) oraz nie jest wytwa-
rzany w Unii, przedklada si¢ nastepujaca dokumentacje:

a) kopi¢ pozwolenia, o ktérym mowa w art. 61; oraz

b) za$wiadczenie wystawione przez osob¢ wykwalifikowang w Unii, po$§wiadczajace, ze wytwarzanie danego
produktu jest zgodne z GMP, ktora jest co najmniej rownorzedna GMP stosowanej w Unii, o ile w umowach
0 wzajemnym uznaniu pomigdzy Unig a panstwami trzecimi nie ma odpowiednich ustalen w tej kwestii.

34, We wszystkich pozostalych przypadkach przedklada si¢ kopi¢ pozwolenia, o ktérym mowa w art. 61.

35. W przypadku proceséw odnoszacych si¢ do badanego produktu leczniczego, okreslonych w art. 61 ust. 5,
ktore nie podlegaja wymogowi uzyskania pozwolenia zgodnie z art. 61, przedklada si¢ dokumentacje wykazu-
jaca zgodno$¢ z wymogami, o ktérych mowa w art. 61 ust. 6.

G.  DOKUMENTACJA BADANEGO PRODUKTU LECZNICZEGO (DBPL)

36. W DBPL podaje si¢ informacje dotyczace jakosci wszelkich badanych produktéw leczniczych, wytwarzania i
kontroli badanych produktéw leczniczych oraz dane pochodzgce z badan nienalezacych do kategorii badan
biomedycznych i z zastosowania klinicznego badanych produktéw leczniczych.

1.1. Dane dotyczace badanych produktéw leczniczych
Wprowadzenie

37. Jezeli chodzi o dane, DBPL moze zosta¢ zastgpiona inng dokumentacja, ktéra moze by¢ przedlozona nieza-
leznie lub wraz z uproszczona DBPL. Szczegdlowe informacje dotyczace ,uproszczonej DBPL” przedstawiono
w sekcji 1.2 ,Uproszczona DBPL odnoszaca si¢ do innej dokumentacji”.

38. W kazdej sekcji DBPL musi znajdowac si¢ szczegdtowy spis tresci i stowniczek terminéw.

39. Informacje zawarte w DBPL muszg by¢ zwiezle. DBPL nie moze by¢ nadmiernie obszerna. Preferuje si¢ prezen-
tacje danych w formie tabelarycznej, ktorej towarzyszy krétki opis wskazujacy najistotniejsze kwestie.

Dane dotyczgce jakosci

40. Dane dotyczgce jakosci przedklada si¢ w postaci logicznej struktury takiej jak format modutu 3 wspdlnego
dokumentu technicznego ICH.

Niekliniczne dane farmakologiczne i toksykologiczne

41. DBPL zawiera rowniez streszczenia danych nieklinicznych dotyczacych farmakologii i toksykologii w odnie-
sieniu do kazdego badanego produktu leczniczego stosowanego w badaniu klinicznym zgodnie z migdzynaro-
dowymi wytycznymi. Zawiera takze wykaz przeprowadzonych badan i odpowiednia bibliografie. Gdy tylko jest
to wlasciwe, preferuje si¢ prezentacje danych w formie tabelarycznej, ktérej towarzyszy krotki opis wskazujacy
najistotniejsze kwestie. Streszczenia przeprowadzonych badan musza umozliwiaé ocene adekwatnosci badania
i tego, czy badanie zostalo przeprowadzone zgodnie z dopuszczalnym protokotem.
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42. Dane niekliniczne dotyczace farmakologii i toksykologii przedklada si¢ w postaci logicznej struktury, na przy-
klad w postaci modutu 4 wspélnego dokumentu technicznego ICH.

43. W DBPL przedstawia si¢ krytyczng analiz¢ danych, w tym uzasadnienie pominig¢ danych, oraz oceng bezpie-
czefistwa produktu w kontek$cie proponowanego badania klinicznego, a nie tylko zwykle streszczenie przepro-
wadzonych badan.

44. DBPL musi zawiera¢ o$wiadczenie dotyczace sytuacji w zakresie zgodnosci z dobrg praktyka laboratoryjna lub
réwnowaznymi normami, o ktérych mowa w art. 25 ust. 3.

45. Badany material uzywany w badaniach toksyczno$ci musi by¢ reprezentatywny dla materialu uzywanego w
badaniu klinicznym pod wzgledem jakoSciowego i iloSciowego profilu zanieczyszczen. Przygotowanie mate-
rialu badanego podlega kontrolom koniecznym do spehienia tego warunku i tym samym do potwierdzenia
prawidtowosci badania.

Dane z poprzednich badati klinicznych i doswiadczeri w stosowaniu u ludzi

46. Dane z poprzednich badan klinicznych i doswiadczenn w stosowaniu u ludzi przedklada si¢ w postaci logicznej
struktury, na przyklad w postaci modulu 5 wspdlnego dokumentu technicznego ICH.

47. W sekqji tej przedstawia sie streszczenia wszystkich dostepnych danych z poprzednich badan klinicznych i
do$wiadczen w stosowaniu u ludzi, w ktérych stosowano badane produkty lecznicze.

Zawiera ona réwniez o$wiadczenie dotyczgce zgodnosci tych poprzednich badan klinicznych z Dobrg Praktyka
Kliniczng oraz odniesienie do wpisu w rejestrze publicznym, o ktérym mowa w art. 25 ust. 6.

Ogélna ocena ryzyka i korzysci

48. W sekji tej nalezy przedstawi¢ krotkie zintegrowane streszczenie zawierajace krytyczng analize danych niekli-
nicznych i klinicznych pod katem potencjalnego ryzyka i korzysci badanego produktu leczniczego zwigzanych
z proponowanym badaniem klinicznym, o ile informacje te nie zostaly juz przedstawione w protokole. Jezeli
zostaly one przedstawione w protokole, w tej sekcji podaje si¢ odeslania do odpowiedniej sekcji protokotu. W
tek$cie wskazuje si¢ wszelkie badania, ktére przedwezesnie zakoniczono, i omawia powody. We wszelkich osza-
cowaniach mozliwego do przewidzenia ryzyka i oczekiwanych korzyici w odniesieniu do badan dotyczacych
maloletnich lub dorostych niezdolnych do wyrazenia zgody uwzglednia si¢ przepisy szczegélowe okreslone w
niniejszym rozporzadzeniu.

49. W stosownych przypadkach omawia si¢ marginesy bezpieczefistwa w odniesieniu do wzglednej ekspozycji
ogdlnoustrojowej na dany badany produkt leczniczy, najlepiej w oparciu o dane dotyczace ,pola pod krzywa”
lub dane dotyczgce maksymalnego stezenia (C,,), W zaleznosci od tego, ktére z tych danych zostang uznane
za bardziej istotne, a nie w odniesieniu do stosowanego dawkowania. Omawia si¢ réwniez przydatno$é
kliniczng wszelkich ustalen przyjetych w badaniach nienalezacych do kategorii badat biomedycznych i bada-
niach biomedycznych oraz zalecenia dotyczace dalszego monitorowania skutkéw i bezpieczefistwa w bada-
niach klinicznych.

1.2. Uproszczona DBPL poprzez odeslanie do innej dokumentacji

50. Wnioskodawca moze odsytaé do innej dokumentacji przedlozonej niezaleznie lub wraz z uproszczong DBPL.

Mozliwosé odestania do BB

51. Wnioskodawca moze przedstawi¢ niezalezna DBPL lub odesta¢ do BB w przypadku informacji referencyjnych
dotyczacych bezpieczenstwa oraz streszczen przedklinicznych i klinicznych czgsci DBPL. W tej drugiej sytuacji
streszczenia informacji przedklinicznych i informacji klinicznych musza zawieraé dane, najlepiej w tabelach,
przedstawiajgce informacje dostatecznie szczegdtowe, aby umozliwi¢ oceniajacym podjecie decyzji w sprawie
potencjalnej toksycznosci badanego produktu leczniczego i bezpieczefistwa jego uzycia w proponowanym
badaniu klinicznym. Jezeli istnieje jaki§ szczegdlny aspekt danych przedklinicznych lub danych klinicznych,
ktéry wymaga szczegélowego wyjasnienia fachowego lub dyskusji wykraczajacej poza zwykly zakres BB, infor-
macje przedkliniczne i kliniczne przedklada sig jako czes¢ DBPL.

Mozliwos¢ odestania do ChPL

52. Wnioskodawca moze przedlozyé wersje ChPL obowigzujaca podczas realizacji wniosku jako DBPL, jezeli
badany produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu. Dokladne wymogi przedstawiono szczegétowo w tabeli
1. W przypadku wprowadzenia nowych danych nalezy to wyraznie zaznaczy¢.
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Tabela 1: Zawarto$¢ uproszczonej DBPL

Rodzaje poprzedniej oceny

Dane dotyczace
jakosci

Dane niekliniczne

Dane kliniczne

Badany produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu
lub ma pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w
panstwie bedagcym strong ICH i jest stosowany w
badaniu klinicznym:

— w ramach warunkéw ChPL

— z wykroczeniem poza warunki ChPL

— po zmianie (na przyklad zaslepianiu)

ChPL

ChPL

W stosownych
przypadkach

W stosownych
przypadkach

P+A

ChPL

ChPL

Badany produkt leczniczy w innej postaci farmaceu-
tycznej lub o innej mocy jest dopuszczony do obrotu
lub ma pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w
panstwie bedacym strong ICH oraz badany produkt
leczniczy jest dostarczany przez posiadacza pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu

ChPL+P+A

Tak

Tak

Badany produkt leczniczy nie jest dopuszczony do
obrotu ani nie ma pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu w panistwie bedacym strona ICH, ale substancja
czynna jest zawarta w produkcie leczniczym dopusz-
czonym do obrotu oraz

— jest dostarczana przez tego samego producenta

— jest dostarczana przez innego producenta

ChPL+P+A

Tak

Tak

ChPL+S+P+A

Tak

Tak

Badany produkt leczniczy byl przedmiotem wczesniej-
szego wniosku dotyczacego badania klinicznego i
zostal dopuszczony do obrotu w zainteresowanym
panstwie cztonkowskim oraz nie zostal zmodyfikowany
oraz

— brak jest nowych danych od ostatniej zmiany we
wniosku dotyczacym badania klinicznego

— dostgpne s3 nowe dane od ostatniej zmiany we
wniosku dotyczacym badania klinicznego

— jest stosowany w innych warunkach

Odestanie do poprzednio ztozonych dokumentéw

Nowe dane

Nowe dane

Nowe dane

W stosownych
przypadkach

W stosownych
przypadkach

W stosownych
przypadkach

(S: dane dotyczace substancji czynnej; P: dane dotyczace badanego produktu leczniczego; A: dodatkowe informacje na temat urza-
dzen i wyposazenia, oceny bezpieczenstwa czynnikéw ubocznych, nowych zardbek, rozpuszczalnikéw do odtwarzania oraz

rozcieniczalnikdw)

53. Jezeli badany produkt leczniczy jest okreslony w protokole w odniesieniu do substancji czynnej lub kodu ATC
(zob. powyzej, pkt 18), wnioskodawca moze zastapi¢ DBPL jedng reprezentatywna ChPL dla kazdej substancji
czynnej/substancji czynnej nalezacej do danej grupy ATC. Alternatywnie wnioskodawca moze przedstawié
odpowiednio zestawiony dokument zawierajacy informacje réwnorzedne do informacji zawartych w reprezen-
tatywnych ChPL dla kazdej substancji czynnej, ktéra moglaby by¢ uzyta jako badany produkt leczniczy w

badaniu klinicznym.

1.3. DBPL w przypadku placebo

54. Jezeli badany produkt leczniczy to placebo, wymagania w zakresie informacji ograniczajg si¢ do danych doty-
czacych jakosci. Nie jest wymagana dodatkowa dokumentacja, jezeli placebo ma taki sam sklad jak testowany
badany produkt leczniczy (z wyjatkiem substancji czynnej), jest wytwarzane przez tego samego producenta i

nie jest jatowe.
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DOKUMENTACJA POMOCNICZEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

55. Bez uszczerbku dla art. 65, wymagania w zakresie dokumentacji okreslone w sekgji F i G stosuje si¢ réwniez
do pomocniczych produktéw leczniczych. Jednak w przypadku gdy pomocniczy produkt leczniczy jest
dopuszczony do obrotu w zainteresowanym panstwie cztonkowskim, dodatkowe informacje nie s3 wymagane.

WSKAZANIA NAUKOWE I PLAN BADAN KLINICZNYCH Z UDZIALEM POPULAC]JI PEDIATRYCZNE] (PIP)

56. Jesli jest dostepne, przedklada si¢ kopig streszczenia wskazan naukowych agencji lub ktéregokolwiek panstwa
czlonkowskiego badZ panstwa trzeciego w odniesieniu do badania klinicznego.

57. Jesli badanie kliniczne jest czescig uzgodnionego PIP, przedklada si¢ kopie decyzji Agencji dotyczacej porozu-
mienia w sprawie PIP oraz opini¢ Komitetu Pediatrycznego, o ile dokumenty te nie sa w pelni dostgpne przez
internet. Jezeli dokumenty te sa dostepne poprzez internet, wystarczy podaé link do tej dokumentacji w liscie
przewodnim (zob. sekcja B).

TRESC OZNAKOWANIA BADANEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

58. Zamieszcza si¢ opis treSci oznakowania badanego produktu leczniczego zgodnie z zalgcznikiem VI.

ZASADY NABORU (INFORMACJE W ODNIESIENIU DO POSZCZEGOLNYCH ZAINTERESOWANYCH PANSTW CZLONKOW-
SKICH)

59. O ile nie opisano tego w protokole, w odrebnym dokumencie opisuje si¢ szczegétowo procedury wlaczania
uczestnikow oraz wyraznie okresla sig, jakie jest pierwsze dziatanie w ramach naboru.

60. W przypadku gdy rekrutacja uczestnikéw odbywa si¢ przy pomocy ogloszen, przedklada si¢ kopie materialéw
reklamowych, w tym wszelkie materialy drukowane oraz nagrania dzwickowe i audiowizualne. Przedstawia si¢
w skrécie proponowane procedury postepowania z odpowiedziami na ogloszenia. Obejmuje to kopie zapro-
szefi uczestnikéw do udziatlu w badaniu klinicznym oraz ustalenia w zakresie informowania i udzielania porad
osobom, ktére odpowiedzialy na ogloszenia, lecz nie uznano za wlaiciwe wiaczenia ich do badania klinicz-
nego.

INFORMACJE DLA UCZESTNIK()W, FORMULARZ §WIADOME] ZGODY | PROCEDURA SWIADOME] ZGODY (INFORMACJE
W ODNIESIENIU DO POSZCZEGOLNYCH ZAINTERESOWANYCH PANSTW CZtONKOWSKICH)

61. Wszystkie informacje przekazane uczestnikom (lub, w stosownych przypadkach, ich wyznaczonym zgodnie z
prawem przedstawicielom) przed podjeciem przez nich decyzji o uczestnictwie lub wstrzymaniu si¢ od uczest-
nictwa przedklada si¢ razem z formularzem pisemnej $wiadomej zgody, lub innym alternatywnym Srodkiem
zgodnie z art. 29 ust. 1, rejestracji Swiadomej zgody.

62. Opis procedur odnoszacych si¢ do $wiadomej zgody dla wszystkich uczestnikow, a zwlaszcza:

a) w przypadku badan klinicznych z udzialem maloletnich lub uczestnikéw niezdolnych do wyrazenia zgody,
opisuje si¢ procedury uzyskiwania §wiadomej zgody od wyznaczonych zgodnie z prawem przedstawicieli
oraz udzial maloletniego lub uczestnika niezdolnego do wyrazenia zgody;

b) jezeli stosuje si¢ procedure zgody z udzialem niezaleznego Swiadka, przedstawia si¢ odpowiednie informacje
na temat przyczyn korzystania z niezaleznego $wiadka, wyboru niezaleznego $wiadka oraz procedury uzys-
kiwania $wiadomej zgody;

¢) w przypadku badan klinicznych w sytuacjach naglych, o ktérych mowa w art. 35, opisuje si¢ procedure
uzyskiwania $wiadomej zgody uczestnika lub wyznaczonego zgodnie z prawem przedstawiciela na konty-
nuowanie badania klinicznego;

d) w przypadku badan klinicznych w sytuacjach naglych, o ktérych mowa w art. 35, opis procedur przepro-
wadzonych w celu okreslenia naglosci sytuacji i jej udokumentowania;

e) opis uproszczonych Srodkéw w przypadku badan klinicznych, ktérych metodologia wymaga rozdzielenia
réznorodnych badanych produktéw leczniczych, o czym mowa w art. 30, w badaniu klinicznym miedzy
grupy indywidualnych uczestnikéw, nie za$§ migdzy indywidualnych uczestnikéw, wskutek czego zastoso-
wane zostana uproszczone Srodki uzyskania Swiadomej zgody.

63. W przypadkach okreslonych w pkt 62 przedklada si¢ informacje udzielane uczestnikowi oraz wyznaczonemu
zgodnie z prawem przedstawicielowi.
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M.  ODPOWIEDNIE KWALIFIKACJE BADACZA (INFORMACJE W ODNIESIENIU DO POSZCZEGOLNYCH ZAINTERESOWANYCH
PANSTW CZLONKOWSKICH)

64. Przedklada si¢ wykaz planowanych os$rodkéw badan klinicznych, w ktérych maja by¢ prowadzone badania

kliniczne, imiona i nazwiska oraz stanowiska gléwnych badaczy oraz informacje na temat planowanej liczby
uczestnikéw w poszczegdlnych osrodkach.

65. W zyciorysach i innych stosownych dokumentach przedktada si¢ opis kwalifikacji badaczy. Opisuje si¢ wszelkie
weczesniejsze szkolenia na temat zasad dobrej praktyki klinicznej lub do$wiadczenia uzyskane w trakcie pracy
przy badaniach klinicznych i opieki nad pacjentem.

66. Przedstawia si¢ wszelkie okolicznosci, takie jak interesy ekonomiczne oraz powigzania instytucjonalne, co do
ktorych istnieje podejrzenie, ze moglyby one wplywac na bezstronno$¢ badaczy.

N. ODPOWIEDNIA }AKQéC OSRODKOW BADAN KLINICZNYCH (INFORMACJE W ODNIESIENIU DO POSZCZEGOLNYCH ZAIN-
TERESOWANYCH PANSTW CZLONKOWSKICH)

67. Przedklada si¢ nalezycie uzasadnione pisemne o$wiadczenie, wydane przez kierownika przychodni/instytucji w
oSrodku badan klinicznych lub inng upowazniong osobg, zgodnie z systemem obowigzujagcym w zaintereso-
wanym panstwie czlonkowskim, zawierajace informacje, czy odrodki badan klinicznych dostosowane sa do

charakteru i sposobu wykorzystania badanego produktu leczniczego, oraz opis, w jakim stopniu dostgpne sg
odpowiednie pomieszczenia, sprzet, zasoby ludzkie i wiedza fachowa.

0. DOWOD UBEZPIECZENIA LUB PRZYSTAPIENIA DO KRAJOWEGO MECHANIZMU ODSZKODOWAWCZEGO (INFORMACJE
W ODNIESIENIU DO POSZCZEGOLNYCH ZAINTERESOWANYCH PANSTW CZLONKOWSKICH)

68. W stosownych przypadkach przedkiada si¢ dowdd ubezpieczenia, gwarancji lub podobnych rozwigzan.

P.  ROZWIAZANIA FINANSOWE I INNE (INFORMACJE W ODNIESIENIU DO POSZCZEGOLNYCH ZAINTERESOWANYCH
PANSTW CZLONKOWSKICH)

69. Krétki opis finansowania badania klinicznego.

70. Przedklada si¢ informacje na temat transakcji finansowych oraz rekompensat wyplacanych uczestnikom oraz
badaczom/osrodkom za udzial w badaniu klinicznym.

71. Przedklada si¢ opis wszelkich innych uméw miedzy sponsorem a o$rodkiem.

Q. DOWOD WNIESIENIA OPLATY (INFORMACJE W ODNIESIENIU DO POSZCZEGOLNYCH ZAINTERESOWANYCH PANSTW
CZLONKOWSKICH)

72. W stosownych przypadkach przedklada si¢ dowdd uiszczenia oplaty.

R. DOWOD, ZE DANE BEDA PRZETWARZANE ZGODNIE Z PRAWEM UNII DOTYCZACYM OCHRONY DANYCH

73. Os$wiadczenie sponsora lub jego przedstawiciela, ze dane beda gromadzone i przetwarzane zgodnie z dyrek-
tywg 95/46/[EWG.
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ZALACZNIK 11

DOKUMENTACJA WNIOSKU O ISTOTNA ZMIANE

A. WPROWADZENIE I ZASADY OGOLNE

1. W przypadku gdy istotna zmiana dotyczy wigcej niz jednego badania klinicznego tego samego sponsora i tego
samego badanego produktu leczniczego, sponsor moze wystapi¢ z jednym wnioskiem o pozwolenie na istotng
zmiane. List przewodni zawiera wykaz wszystkich badan klinicznych, ktorych dotyczy wniosek o istotng zmiane,
z podaniem oficjalnych numeréw badania UE kazdego z tych badan klinicznych i odpowiednich numeréw kodo-
wych zmian.

2. Wniosek musi by¢ podpisany przez sponsora lub jego przedstawiciela. Podpis ten stanowi potwierdzenie, ze
sponsor jest przekonany, iz:

a) przekazane informacje sa kompletne;
b) dolgczone dokumenty zawierajg doktadny opis dostepnych informacji; oraz

¢) badanie kliniczne zostanie przeprowadzone zgodnie ze zmieniong dokumentacja.

B. LIST PRZEWODNI
3. List przewodni zawierajacy nastgpujgce informacje:

a) w tytule listu numer badania UE oraz tytul badania klinicznego i numer kodowy istotnej zmiany umozliwia-
jacy indywidualng identyfikacje istotnej zmiany i stosowany spéjnie w calej dokumentacji wniosku;

b) dane identyfikacyjne wnioskodawcy;

¢) oznaczenie istotnej zmiany (numer kodowy i data istotnej zmiany wprowadzonej przez sponsora), dzigki
czemu zmiana ta moze odnosi¢ si¢ do kilku zmian w protokole lub naukowych dokumentach uzasadniajg-
cych;

d) zwrdcenie uwagi na ewentualne szczegélne kwestie odnoszace si¢ do zmiany i wskazanie, w ktdrej czedci
pierwotnej dokumentacji wniosku zamieszczone sg odpowiednie informacje lub teksty;

e) wskazanie wszelkich informacji nieujetych w formularzu wniosku o zmiang, ktére moglyby mie¢ wplyw na
ryzyko dla uczestnikéw badania; oraz

f) w stosownych przypadkach wykaz wszystkich badan klinicznych, do ktérych wprowadzono istotng zmiane, z
podaniem numeréw badania UE i odpowiednich numeréw kodowych zmian.
C. FORMULARZ WNIOSKU O ZMIANE

4. Formularz wniosku o zmiane, nalezycie wypetniony.

D. OPIS ZMIANY
5. Zmiang przedstawia i opisuje si¢ przy pomocy nastepujacych dokumentow:

a) odpowiedniego fragmentu dokumentéw, ktére maja zostaé zmienione, ze wskazaniem poprzedniego i nowego
brzmienia przy pomocy funkcji ,$ledzenie zmian” oraz fragmentu zawierajacego tylko nowe brzmienie i objas-
nienie zmian; oraz

b) niezaleznie od lit. a), jezeli zmiany sg tak obszerne lub daleko idace, ze uzasadniaja stworzenie catkowicie
nowej wersji dokumentu, zamie$ci¢ nalezy nowa wersje calego dokumentu (w takich przypadkach przedstawia
si¢ wykaz zmian w dokumentach w postaci dodatkowej tabeli, dzigki ktdrej identyczne zmiany mozna
podzieli¢ na grupy).

6. Nowg wersje dokumentu oznacza si¢ data i numerem uaktualnionej wersji.

E. INFORMACJE UZASADNIAJACE
7. W stosownych przypadkach dodatkowe informacje uzasadniajace zawieraja co najmniej:
a) streszczenia danych;

b) uaktualniona og6lng oceng ryzyka i korzysci;
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¢) mozliwe konsekwencje dla uczestnikéw juz wlaczonych do badania klinicznego;

d) mozliwe konsekwencje dla oceny wynikéw;

e) dokumenty, ktére dotycza wszelkich zmian informacji udzielanych uczestnikom lub ich wyznaczonym zgodnie
z prawem przedstawicielom, procedury $wiadomej zgody, formularzy $wiadomej zgody, formularzy informa-

cyjnych lub zaproszen; oraz

f) uzasadnienie zmian objetych wnioskiem o istotng zmiane.
F. AKTUALIZACJA FORMULARZA WNIOSKU UE
8. Jezeli istotna zmiana wigze si¢ ze zmianami zapisow w formularzu wniosku UE, o ktérym mowa w zalgczniku I,

przedklada si¢ skorygowana wersje tego formularza. W skorygowanym formularzu zaznacza si¢ pola, ktérych
dotyczy istotna zmiana.

G. DOWOD UISZCZENIA OPLATY (INFORMACJA DLA POSZCZEGOLNYCH ZAINTERESOWANYCH PANSTW CZEONKOWSKICH)

9. Przedstawia si¢ dowd6d uiszczenia oplaty, jesli ma to zastosowanie.
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ZALACZNIK 11

ZGLASZANIE DANYCH DOTYCZACYCH BEZPIECZENSTWA

1.  ZGLASZANIE SPONSOROWI POWAZNYCH ZDARZEN NIEPOZADANYCH PRZEZ BADACZA

1. Badacz nie musi aktywnie monitorowaé pod katem zdarzeri niepozadanych uczestnikéw prowadzonego przez
siebie badania klinicznego po zakonczeniu tego badania, o ile nie jest to przewidziane w protokole.

2. ZGLASZANIE AGENCJI PODEJRZEWANYCH NIESPODZIEWANYCH POWAZNYCH DZIALAN NIEPOZADANYCH (,SUSAR”)
PRZEZ SPONSORA ZGODNIE Z ART. 42

2.1. Zdarzenia niepozadane i przyczynowos¢

2. Bledy w stosowaniu lekéw, cigze oraz zastosowania nieprzewidziane w protokole, w tym przypadki niewlasci-
wego stosowania i naduzywania produktu, podlegaja takiemu samemu obowiazkowi zglaszania jak zdarzenia
niepozadane.

3. Przy okreSlaniu, czy zdarzenie niepozadane jest dziataniem niepozadanym, rozwaza sig, czy istnieje uzasad-
niona mozliwos¢ ustalenia zwiazku przyczynowo-skutkowego miedzy zdarzeniem a badanym produktem lecz-
niczym w oparciu o analize dostepnych dowodéw.

4. W przypadku braku informacji na temat przyczynowosci dostarczonych przez badacza dokonujacego zglo-
szenia sponsor zwraca si¢ do niego i zacheca do wyrazenia opinii w tej kwestii. Ocena przyczynowosci sformu-
fowana przez badacza nie moze zosta pominigta przez sponsora. Jezeli sponsor nie zgadza si¢ z dokonana
przez badacza oceng przyczynowosci, w zgloszeniu przedstawia si¢ opinie zaréwno badacza, jak i sponsora.

2.2. ,Spodziewany” lub ,niespodziewany” charakter oraz informacje referencyjne dotyczace bezpieczenstwa (,IRB”)

5. Przy okreslaniu, czy zdarzenie niepozadane jest niespodziewane, rozwaza si¢, czy zdarzenie to dodaje istotne
informacje na temat swoisto$ci, wzrostu czestosci wystepowania lub powagi (cigzkosci) znanego, juz udoku-
mentowanego powaznego dzialania niepozadanego.

6. Spodziewany charakter wystapienia dzialania niepozadanego okresla sponsor w informacjach referencyjnych
dotyczacych bezpieczefistwa. Spodziewany charakter okreSla si¢ na podstawie zdarzen zaobserwowanych z
udzialem substancji czynnej, a nie w oparciu o przewidywane wiasciwosci farmakologiczne produktu leczni-
czego lub zdarzenia dotyczace choroby uczestnika.

7. IRB zawarte s3 w ChPL lub w BB. W liScie przewodnim podaje si¢ odniesienie do lokalizacji IRB w dokumen-
tacji wniosku. Jezeli badany produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w kilku zainteresowanych
panstwach czlonkowskich, a ChPL w tych parfistwach si¢ r6znia, sponsor wybiera najbardziej odpowiednia
ChPL, jesli chodzi o bezpieczefistwo uczestnikéw, jako IRB.

8. IRB moga ulec zmianie w trakcie prowadzenia badania klinicznego. Do celéw zglaszania podejrzewanych
niespodziewanych powaznych dzialain niepozadanych (,SUSAR”) zastosowanie ma wersja IRB obowigzujaca w
momencie wystgpienia danego SUSAR. Zmiana IRB ma zatem wplyw na liczbe dzialan niepozadanych, ktére
nalezy zglasza¢ jako SUSAR. Informacje na temat IRB obowigzujacych dla celéw rocznego sprawozdania doty-
czacego bezpieczenstwa znajduja si¢ w sekgji 3 niniejszego zalgcznika.

9. Jezeli informacje na temat spodziewanego charakteru zostaly dostarczone przez badacza dokonujacego zglo-
szenia, sponsor bierze je pod uwage.

2.3. Informacje dotyczace zglaszania SUSAR
10. Informacje te obejmujgco najmniej:
a) wazny numer badania UE;
b) numer badania sponsora;
¢) jednego mozliwego do zidentyfikowania kodowanego uczestnika;
d) jednego mozliwego do zidentyfikowania sprawozdawce;
e) jedno SUSAR;
f) jeden podejrzewany badany produkt leczniczy (w tym nazwe kodowa substancji czynne;);

g) oceng przyczynowosci.
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11. Ponadto, aby sprawozdanie moglo zostaé wlaiciwie przetworzone drogg elektroniczng, dostarcza si¢ nastepu-
jace informacje administracyjne:

a) niepowtarzalny kod identyfikacyjny raportu o bezpieczenstwie (przypadku), przydzielany przez nadawce;
b

~

date otrzymania informacji wstgpnych od pierwotnego Zrédla;

-

C

d

datg otrzymania naj$wiezszych informacji;

Ny

niepowtarzalny globalny kod identyfikacyjny przypadku;

€

-

identyfikator nadawcy.

2.4. Sprawozdania z dzialafi nastepczych dotyczace SUSAR

12. Jesli wstepne zgloszenie dotyczace SUSAR, o ktérym mowa w art. 42 ust. 2 lit. a) (powodujace zgon lub zagra-
zajgce zyciu), jest niekompletne, na przyklad jezeli sponsor nie dostarczyl wszystkich informacji w terminie
siedmiu dni, sponsor przedklada kompletne zgloszenie na podstawie wstepnych informacji w terminie dodat-
kowych o$miu dni.

13. Termin na dokonanie wstgpnego zgloszenia (dzien 0 = Di 0) biegnie od chwili otrzymania przez sponsora
informacji spelniajacych minimalne kryteria zgloszenia.

14. Jezeli sponsor otrzyma nowe istotne informacje na temat juz zgloszonego przypadku, termin biegnie
ponownie od dnia ,zero”, tj. od dnia otrzymania nowych informacji. Informacje te przekazuje si¢ jako sprawo-
zdanie z dzialafi nastgpczych w terminie 15 dni.

15. Jezeli wstepne zgloszenie dotyczace SUSAR, o ktérym mowa w art. 42 ust. 2 lit. ¢) (poczatkowo uznane za
niepowodujgce zgonu lub niepowodujace zagrozenia zycia, ktére jednak spowodowalo zgon lub zagrozenie
zycia), jest niepelne, nalezy mozliwie jak najszybciej, lecz nie péZniej niz w terminie siedmiu dni od uzyskania
pierwszych informacji o tym, ze dzialanie spowodowalo zgon lub zagrozenie Zycia, zlozy¢ sprawozdanie z
dzialan nastepczych. Pelne sprawozdanie przedkladane jest przez sponsora w terminie dodatkowych o$miu
dni.

16. W przypadku gdy okaze si¢, ze SUSAR spowodowalo zgon lub zagrozenie Zycia, chociaz poczatkowo zostato
uznane za niepowodujace zgonu lub niepowodujace zagrozenia zycia, dokonuje si¢ zgloszenia faczonego, jesli
wstepne zgloszenie nie zostalo jeszcze dokonane.

2.5. Odslepienie przypisania do grup

17. Badacz odslepia przypisanie uczestnika do grupy w trakcie badania klinicznego tylko wéwczas, gdy odslepienie
jest istotne dla bezpieczefistwa uczestnika.

18. Zglaszajac SUSAR Agengcji, sponsor odSlepia przypisanie do grupy wylacznie w odniesieniu do uczestnika,
ktérego dotyczy SUSAR.

19. Jesli zdarzenie moze potencjalnie stanowi¢ SUSAR, jedynie sponsor moze odslepi¢ zaslepione informacje dla
danego uczestnika. Odslepionych w powyzszy sposob informacji nie ujawnia si¢ jednak innym osobom odpo-
wiedzialnym za biezace prowadzenia badania klinicznego (takim jak osoby zarzadzajace i monitorujace oraz
badacze) i osobom odpowiedzialnym za analiz¢ danych i interpretacje wynikéw po zakonczeniu badania
klinicznego, takim jak personel biometryczny.

20. Informacje odslepione udostgpnia si¢ jedynie tym osobom, ktére musza byé zaangazowane w zglaszanie
danych dotyczacych bezpieczenstwa do Agencji i komitetéw monitorujacych dane, lub osobom dokonujacym
biezgcych ocen bezpieczefistwa podczas badania klinicznego.

21. Jednakze w przypadku badan klinicznych dotyczacych chordb o wysokiej zachorowalnosci lub $miertelnosci,
gdy punktami koficowymi skuteczno$ci moglyby by¢ réwniez SUSAR lub gdy punktem koncowym skutecz-
nosci w badaniu klinicznym jest $miertelno$¢ lub inny ,powazny” wynik, ktéry méglby zosta¢ zgloszony jako
SUSAR, integralno$¢ badania klinicznego moze by¢ zagrozona, jezeli zaslepienie badania jest systematycznie
famane. W tych i podobnych okolicznosciach sponsor zaznacza w protokole, ktére powazne zdarzenia nalezy
traktowa¢ jako zwigzane z chorobg i nie beda podlegaly systematycznemu odslepianiu i zglaszaniu w trybie

przyspieszonym.
22. Jesli po ujawnieniu zaSlepionych informacji zdarzenie okaze si¢ SUSAR, stosuje si¢ przepisy dotyczace zgla-

szania SUSAR okreslone w art. 42 oraz sekcji 2 niniejszego zalacznika.

3. ROCZNE SPRAWOZDANIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

23. W dodatku do sprawozdania umieszcza si¢ IRB obowigzujace na poczatku okresu sprawozdawczego.
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24. IRB obowiazujace na poczatku okresu sprawozdawczego stuzg jako IRB w calym okresie sprawozdawczym.

25. Jesli IRB ulegna znacznym zmianom podczas okresu sprawozdawczego, zmiany te wymienia si¢ w rocznym
sprawozdaniu dotyczacym bezpieczenistwa. Ponadto w takim przypadku przedklada si¢ zmienione IRB jako
dodatek do sprawozdania, oprécz IRB obowigzujacych na poczatku okresu sprawozdawczego. Niezaleznie od
zmian w IRB, IRB obowigzujace na poczatku okresu sprawozdawczego stuzg jako IRB w calym okresie spra-
wozdawczym.
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ZAEACZNIK IV

ZAWARTOSC STRESZCZENIA WYNIKOW BADANIA KLINICZNEGO

Streszczenie wynikéw badania klinicznego zawiera informacje dotyczace nastgpujgcych elementéw:

A. INFORMACJE DOTYCZACE BADANIA KLINICZNEGO:
1. Identyfikacja badania klinicznego (w tym tytul badania oraz numer protokotu).
2. Identyfikatory (w tym numer badania UE, inne identyfikatory).
3. Szczeg6ly dotyczace sponsora (w tym naukowe i publiczne punkty kontaktowe).

4. Dane dotyczace regulacji pediatrycznych (w tym informacje, czy badanie kliniczne jest czeScig planu badan
klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej).

5. Etap analizy wynikéw (w tym informacje o terminie po$redniej analizy danych, przejsciowym lub koficowym
etapie analizy, ogblnym terminie zakonczenia badania klinicznego). W przypadku badan klinicznych powielaja-
cych badania biomedyczne dotyczace badanych produktéw leczniczych, ktére zostaly juz dopuszczone do obrotu,
i wykorzystywanych zgodnie z warunkami pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, streszczenie wynikow okresla
takze stwierdzone obawy dotyczgce ogdlnych wynikéw badania klinicznego i zwigzane z odno$nymi aspektami
skutecznosci odno$nych produktéw leczniczych.

6. Ogodlne informacje na temat badania klinicznego (w tym informacje na temat gléwnych celéw badania, planu
badania, kontekstu naukowego oraz wyjasnienia przestanek badania; terminu rozpoczecia badania, podjetych
Srodkéw ochrony wobec uczestnika, terapii standardowej, oraz zastosowanych metod statystycznych).

7. Populacja uczestnikéw (w tym informacje dotyczace faktycznej liczby uczestnikéw biorgcych udzial w badaniu
klinicznym w zainteresowanym panstwie czlonkowskim, w Unii oraz w panstwach trzecich; podzial ze wzgledu
na wiek i pted).

B. PODZIAL UCZESTNIKOW:

1. Nabér (w tym informacje dotyczace liczby zbadanych uczestnikéw, uczestnikéw przyjetych i wycofanych; kryteria
wlaczenia do badania i wykluczenia z badania; szczegdly randomizacji i zaSlepienia; wykorzystane badane
produkty lecznicze).

2. Okres przed dokonaniem przydziatu.

3. Okresy po dokonaniu przydziatu.

C. PODSTAWOWA CHARAKTERYSTYKA:
1. Podstawowa charakterystyka (wymagany) Wiek.
2. Podstawowa charakterystyka (wymagana) Plec.

3. Podstawowa charakterystyka (opcjonalna) Cecha charakterystyczna dla badania biomedycznego.

D. PUNKTY KONCOWE:
1. Definicje punktéw konicowych (¥)
2. Punkt koficowy #1
Analizy statystyczne
3. Punkt koncowy #2

Analizy statystyczne

(*) Udziela si¢ informacji o wszystkich punktach konicowych okreslonych w protokole.
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E. ZDARZENIA NIEPOZADANE:
1. Informacje o zdarzeniach niepozadanych.
2. Grupa zglaszajaca zdarzenia niepozadane.
3. Powazne zdarzenie niepozadane.

4. Zdarzenie niepozadane inne niz powazne zdarzenie niepozadane.

F INFORMACJE DODATKOWE:
1. Ogdlne istotne zmiany.
2. Przypadki calo$ciowego przerwania i ponownego podjecia.
3. Ograniczenia, Zrédla ewentualnej tendencyjnosci lub braku doktadnosci oraz zastrzezenia.

4. Deklaracja strony przekazujacej dane dotyczaca poprawnosci przekazywanych informacji.
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ZALACZNIK V

ZAWARTOSC STRESZCZENIA WYNIKOW BADANIA KLINICZNEGO DLA OSOB NIEPOSIADAJACYCH WIEDZY
FACHOWE]

Streszczenie wynikow badania klinicznego dla oséb nieposiadajacych wiedzy fachowej zawiera informacje dotyczace
nastepujacych elementow:

1) identyfikacji badania klinicznego (w tym tytul badania, numer protokolu, numer badania UE oraz inne identyfika-
tory);

2) nazwy i danych kontaktowych sponsora;

3) ogdlnych informacji o badaniu klinicznym (w tym gdzie i kiedy badanie zostalo przeprowadzone, gléwne cele
badania oraz wyja$nienie powodéw jego przeprowadzenia);

4) populacji uczestnikéw (w tym informacje dotyczace faktycznej liczby uczestnikéw bioracych udzial w badaniu w
zainteresowanym panstwie czlonkowskim, w Unii oraz w pafistwach trzecich; podzial ze wzgledu na wiek, pleé
oraz kryteria wlgczenia i wykluczenia);

U1

wykorzystanych badanych produktéw leczniczych;

=)

opisu dziatan niepozadanych i ich czestotliwosci;

oo

uwag odnoszacych si¢ do wynikéw badania klinicznego;
9

10) wskazania zrédta dodatkowych informacji.

)
)
) ogblnych wynikéw badania klinicznego;
)
)

okreslenia, czy przewidywane sg dalsze badania kliniczne;
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ZALACZNIK VI
OZNAKOWANIE BADANYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH 1 POMOCNICZYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
A. BADANE PRODUKTY LECZNICZE NIEDOPUSZCZONE DO OBROTU
A.l.  Zasady ogélne

1. Na opakowaniu zbiorczym bezposrednim i opakowaniu zbiorczym zewnetrznym umieszcza si¢ nastepujgce
dane szczegotowe:

a) imie i nazwisko lub nazwe oraz adres i numer telefonu gtéwnej osoby wyznaczonej do kontaktow ws.
informacji na temat produktu, badania klinicznego i odslepiania w naglych sytuacjach; moze nig by¢
sponsor, podmiot prowadzacy badania naukowe na zlecenie lub badacz (do celéw niniejszego zalgcznika
podmiot ten zwany jest ,gléwna osobg wyznaczona do kontaktéw”);

b) nazwe substancji oraz jej moc lub site dzialania, przy czym w przypadku zaslepionych badan klinicznych
nazwa substancji powinna by¢ umieszczana wraz z nazwa komparatora lub placebo na opakowaniu
zar6wno badanego produktu leczniczego niedopuszczonego do obrotu, jak i komparatora lub placebo;

¢) posta¢ farmaceutyczna, droge podania, ilo$¢ jednostek dawkowania;

d) numer serii lub numer kodowy okreslajacy zawarto$¢ i sposéb pakowania;

e) kod referencyjny badania klinicznego pozwalajacy okresli¢ badanie i oérodek oraz ustali¢ badacza i spon-
sora, jesli nie zostal podany gdzie indziej;

f) numer identyfikacyjny uczestnika lub numer terapii oraz w stosownych przypadkach — numer wizyty;

g) imi¢ i nazwisko badacza (jesli nie jest podane w lit. a) lub e));

h) instrukcje stosowania (mozna podaé odniesienie do ulotki lub innego dokumentu wyjasniajacego przezna-
czonego dla uczestnika lub osoby podajacej produkt);

i) napis ,Do stosowania jedynie w badaniach klinicznych” lub podobne sformutowanie;

j) warunki przechowywania;

k) okres stosowania (dat¢ waznosci lub dat¢ ponownego badania), z uzyciem formatu miesigc i rok i w
spos6b pozwalajacy uniknaé jakichkolwiek niejednoznacznosci; oraz

1) napis ,Chroni¢ przed dzie¢mi”, z wyjatkiem przypadkéw, gdy produkt jest przeznaczony do uzycia w
badaniach, w ktérych uczestnicy nie zabierajg produktu do domu.

2. W celu wyjasnienia niektorych informacji wymienionych powyzej mozna stosowaé symbole lub piktogramy.
Mozna podawaé dodatkowe informacje, ostrzezenia lub instrukcje dotyczace postepowania z produktem.

3. Na oznakowaniu nie jest wymagany adres i numer telefonu gtéwnej osoby wyznaczonej do kontaktéw, jesli
uczestnicy otrzymali ulotke lub karte zawierajaca te informacje i zostali pouczeni, Zeby miec ja caly czas przy
sobie.

A2.  Ograniczone oznakowanie opakowania zbiorczego bezposredniego
A.2.1. Opakowania zbiorcze bezposrednie i opakowania zbiorcze zewngtrzne dostarczane razem

4. W przypadku gdy produkt jest dostarczany uczestnikowi lub osobie podajacej produkt leczniczy w opako-
waniu zbiorczym bezposrednim i opakowaniu zbiorczym zewnetrznym, ktére majg pozostaé razem, a na
opakowaniu zbiorczym zewnetrznym znajduja si¢ dane szczegélowe wymienione w sekcji A.1, na opako-
waniu zbiorczym bezposrednim (lub na wszelkich zamknietych dozownikach znajdujacych si¢ w opakowaniu
zbiorczym bezposrednim) umieszcza si¢ nastepujace dane szczegdtowe:

a) imie i nazwisko lub nazwe gléwnej osoby wyznaczonej do kontakt6w;
b) postaé farmaceutyczng, droge podania (mozna pominaé¢ w przypadku dawek w postaci stalej podawanych
droga doustng), ilo$¢ jednostek dawkowania oraz w przypadku badan nieobejmujacych zaslepiania oznako-

wania — nazwe/[identyfikator i moc/site dzialania;

¢) numer serii lub numer kodowy okreslajacy zawarto$¢ i sposéb pakowania;
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d) kod referencyjny badania klinicznego pozwalajacy okresli¢ badanie i o$rodek oraz ustali¢ badacza i spon-
sora, jesli nie zostal podany gdzie indziej;

e) numer identyfikacyjny uczestnika lub numer terapii oraz w stosownych przypadkach — numer wizyty;
oraz

f) okres stosowania (dat¢ waznosci lub date ponownego badania), z uzyciem formatu miesigc i rok i w
sposob pozwalajacy unikna¢ jakichkolwiek niejednoznacznosci.

A.2.2. Male opakowania zbiorcze bezposrednie

B.

C.

D.

5. Jesli opakowanie zbiorcze bezposrednie ma posta blistréw lub malych jednostek, takich jak ampulki, na
ktérych nie mozna umiesci¢ danych szczegdtowych wymaganych w sekcji A.1, dostarcza si¢ opakowanie
zbiorcze zewnetrzne opatrzone oznakowaniem, na ktérej znajdujg si¢ te dane szczeg6towe. Na opakowaniu
zbiorczym bezposrednim podaje si¢ nastgpujace dane:

a) imie i nazwisko lub nazwe gléwnej osoby wyznaczonej do kontakt6w;

b) droge podania (mozna pomingé w przypadku dawek w postaci stalej podawanych drogg doustng) oraz w
przypadku badan nieobejmujgcych zaslepiania oznakowania — nazwe/identyfikator i moc/site dzialania;

¢) numer serii lub numer kodowy okreslajacy zawarto$¢ i sposéb pakowania;

d) kod referencyjny badania klinicznego pozwalajacy okresli¢ badanie i o$rodek oraz ustali¢ badacza i spon-
sora, jesli nie zostal podany gdzie indziej;

¢) numer identyfikacyjny uczestnika/numer terapii oraz w stosownych przypadkach — numer wizyty; oraz
f) okres stosowania (dat¢ waznosci lub date ponownego badania), z uzyciem formatu miesigc i rok i w
spos6b pozwalajacy uniknaé jakichkolwiek niejednoznacznosci.
POMOCNICZE PRODUKTY LECZNICZE NIEDOPUSZCZONE DO OBROTU

6. Na opakowaniu zbiorczym bezposrednim i opakowaniu zbiorczym zewnetrznym umieszcza si¢ nastgpujace
dane szczegblowe:

a) imig i nazwisko lub nazwe gtéwnej osoby wyznaczonej do kontaktéw;
b) nazwe produktu leczniczego, po ktdrej podana jest jego moc i postaé farmaceutyczna;

) zawarto$¢ substancji czynnych okreslong jakosciowo i ilosciowo na jednostke dawkowania;

(a)

oL

) numer serii lub numer kodowy okreslajacy zawarto$¢ i sposéb pakowania;

) kod referencyjny badania klinicznego pozwalajacy okresli¢ osrodek badan klinicznych oraz ustali¢ badacza
i uczestnika;

o

f) instrukcje stosowania (mozna podaé odniesienie do ulotki lub innego dokumentu wyjasniajgcego przezna-
czonego dla uczestnika lub osoby podajacej produkt);

g) napis ,Do stosowania jedynie w badaniach klinicznych” lub podobne sformulowanie;
h) warunki przechowywania; oraz

i) okres stosowania (date waznosci lub dat¢ ponownego badania).

DODATKOWE OZNAKOWANIE BADANYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH DOPUSZCZONYCH DO OBROTU

7. Zgodnie z art. 67 ust. 2 na opakowaniu zbiorczym bezposrednim i opakowaniu zbiorczym zewnetrznym
umieszcza si¢ nastepujace dane szczegblowe:

a) imig i nazwisko lub nazwe gtéwnej osoby wyznaczonej do kontaktéw;

b) kod referencyjny badania klinicznego pozwalajacy okresli¢ os§rodek badan klinicznych oraz ustali¢ badacza,
sponsora i uczestnika;

¢) napis ,Do stosowania jedynie w badaniach klinicznych” lub podobne sformutowanie.

ZASTEPOWANIE INFORMAC]I

8. Kazde z danych szczeg6towych wymienionych w sekcjach A, B i C, innych niz dane wymienione w pkt 9,
mozna pomingé na oznakowaniu produktu i udostepni¢ przy pomocy innych $rodkéw, na przyklad poprzez
uzycie scentralizowanego elektronicznego systemu randomizacji lub scentralizowanego systemu informacji,
pod warunkiem ze nie zagraza to bezpieczefistwu uczestnikéw oraz wiarygodnosci i odpornosci danych.
Sytuacje takg uzasadnia si¢ w protokole.
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9. Danych szczegbtowych, o ktérych mowa w nastepujacych punktach, nie mozna pomina¢ na oznakowaniu
produktu:

a) ust. 1 lit. b), ¢), d), f), j) oraz k);
b) ust. 4 lit. b), ¢), €) oraz f);
¢) ust. 5 lit. b), ¢), e) oraz f);

d) ust. 6 lit. b), d), ), h) oraz i).
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ZALACZNIK VII
TABELA KORELAC]I
Dyrektywa 2001/20/WE Niniejsze rozporzadzenie
art. 1 ust. 1 art. 1 oraz art. 2 ust. 1 iust. 2 pkt 1,21 4
art. 1 ust. 2 art. 2 ust. 2 pkt 30
art. 1 ust. 3 akapit pierwszy —
art. 1 ust. 3 akapit drugi art. 47 akapit trzeci
art. 1 ust. 4 art. 47 akapit drugi
art. 2 art. 2
art. 3 ust. 1 —
art. 3 ust. 2 art. 4, 28,29176
art. 3 ust. 3 art. 28 ust. 1 lit. f)
art. 3 ust. 4 art. 28 ust. 1 lit. g)
art. 4 art. 10 ust. 1, art. 28, 291 32
art. 5 art. 10 ust. 2, art. 28, 29 i 31
art. 6 art. 4-14
art. 7 art. 4-14
art. 8 —
art. 9 art. 4-14
art. 10 lit. a) art. 15-24
art. 10 lit. b) art. 54
art. 10 lit. ¢) art. 371 38
art. 11 art. 81
art. 12 art. 77
art. 13 ust. 1 art. 61 ust. 1-4
art. 13 ust. 2 art. 61 ust. 2
art. 13 ust. 3 akapit pierwszy art. 62 ust. 1 iart. 63 ust. 113
art. 13 ust. 3 akapit drugi art. 63 ust. 1
art. 13 ust. 3 akapit trzeci —
art. 13 ust. 4 art. 62
art. 13 ust. 5 —
art. 14 art. 6670
art. 15 ust. 1 art. 78 ust. 1, 21 5
art. 15 ust. 2 art. 78 ust. 6
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Dyrektywa 2001/20/WE Niniejsze rozporzadzenie
art. 15 ust. 3 —
art. 15 ust. 4 -
art. 15 ust. 5 art. 57, 58 iart. 78 ust. 7
art. 16 art. 41
art. 17 ust. 1 lit. a)—) art. 42
art. 17 ust. 1 lit. d) —
art. 17 ust. 2 art. 43
art. 17 ust. 3 lit. a) —
art. 17 ust. 3 lit. b) art. 44 ust. 1
art. 18 —
art. 19 akapit pierwszy zdanie pierwsze art. 75
art. 19 akapit pierwszy zdanie drugie art. 74
art. 19 akapit drugi art. 92
art. 19 akapit trzeci —
art. 20 —
art. 21 art. 88
art. 22 —
art. 23 —
art. 24 —
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ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (UE) NR 537/2014
z dnia 16 kwietnia 2014 r.

w sprawie szczegétowych wymogéw dotyczacych ustawowych badafi sprawozdafi finansowych
jednostek interesu publicznego, uchylajace decyzje Komisji 2005/909/WE

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPE]JSKIE],

uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegdlnosci jego art. 114,
uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskiej,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,

uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego ('),

stanowigc zgodnie ze zwyklg procedura ustawodawczg (%),

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)  Bieglym rewidentom i firmom audytorskim powierza si¢ z mocy prawa przeprowadzanie wymaganych ustawowo
badan sprawozdan finansowych jednostek interesu publicznego w celu zwigkszenia zaufania spoleczenstwa do
rocznych i skonsolidowanych sprawozdan finansowych takich jednostek. Funkcja badania ustawowego zwigzana
z interesem publicznym oznacza, ze szeroka spoleczno$¢ oséb i instytucji polega na jakosci pracy bieglego rewi-
denta lub firmy audytorskiej. Dobra jakos¢ badant sprawozdan finansowych przyczynia si¢ do prawidtowego funk-
cjonowania rynkéw, wzmacniajac rzetelno$¢ i efektywno$¢ sprawozdan finansowych. Tym samym biegli rewi-
denci pelnig szczegdlnie istotng role spoleczna.

(2)  Prawodawstwo unijne naklada wymdg, by sprawozdania finansowe, zaréwno roczne, jak i skonsolidowane,
sporzadzane przez instytucje kredytowe, zaklady ubezpieczen, emitentéw papieréw warto$ciowych dopuszczo-
nych do obrotu na rynku regulowanym, instytucje platnicze, przedsigbiorstwa zbiorowego inwestowania w
zbywalne papiery warto$ciowe (UCITS), instytucje pienigdza elektronicznego, alternatywne fundusze inwestycyjne,
byly badane przez co najmniej jedng osobe¢ uprawniong do przeprowadzania takiego badania zgodnie z prawem
unijnym, a mianowicie: art. 1 ust. 1 dyrektywy Rady 86/635/EWG (}), art. 1 ust. 1 dyrektywy Rady
91/674[EWG (%), art. 4 ust. 4 dyrektywy 2004/109/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (), art. 15 ust. 2
dyrektywy 2007/64/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (%), art. 73 dyrektywy Parlamentu Europejskiego i
Rady 2009/65/WE z dnia 13 lipca 2009 r. (), art. 3 ust. 1 dyrektywy Parlamentu

(') Dz.U.C191229.6.2012,s. 61.

(}) Stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia 3 kwietnia 2014 r. (dotychczas nieopublikowane w Dzienniku Urzedowym) oraz decyzja
Rady z dnia 14 kwietnia 2014 r.

(*) Dyrektywa Rady 86/635/EWG z dnia 8 grudnia 1986 r. w sprawie rocznych i skonsolidowanych sprawozdan finansowych bankéw i
innych instytugji finansowych (Dz.U. L 372 2 31.12.1986, 5. 1).

(*) Dyrektywa Rady 91/674/EWG z dnia 19 grudnia 1991 r. w sprawie rocznych i skonsolidowanych sprawozdan finansowych zaktadow
ubezpieczen (Dz.U.L 3742 31.12.1991,s. 7).

() Dyrektywa 2004/109/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 15 grudnia 2004 r. w sprawie harmonizacji wymogéw dotyczacych
przejrzystosci informacji o emitentach, ktérych papiery wartosciowe dopuszczane sg do obrotu na rynku regulowanym oraz zmienia-
jacej dyrektywe 2001/34/WE (Dz.U.L 390 z 31.12.2004, s. 38).

(®) Dyrektywa 2007/64/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 13 listopada 2007 r. w sprawie ustug platniczych w ramach rynku
wewnetrznego zmieniajaca dyrektywy 97/7/WE, 2002/65/WE, 2005/60/WE i 2006/48/WE i uchylajaca dyrektywe 97/5/WE (Dz.
U.L31925.12.2007,s.1).

() Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/65/WE z dnia 13 lipca 2009 r. w sprawie koordynacji przepiséw ustawowych,
wykonawczych i administracyjnych odnoszacych si¢ do przedsigbiorstw zbiorowego inwestowania w zbywalne papiery wartociowe
(UCITS) (Dz.U. L 302 7 17.11.2009, 5. 32).



L 15878 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej 27.5.2014

Europejskiego i Rady 2009/110/WE ('), a takze art. 22 ust. 3 dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady
2011/61/UE (). Ponadto art. 4 ust. 1 pkt 1) dyrektywy 2004/39/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (*) zawiera
réwniez wymog, aby roczne sprawozdania finansowe firm inwestycyjnych byly poddawane badaniu, jezeli nie ma
zastosowania dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2013/34/UE (¥).

arunki zatwierdzania osob odpowiedzialnych za przeprowadzanie badania ustawowego oraz minimalne

(3 Warunki ierdzani 6b odpowiedzialnych przeprowadzanie badani g inimal
wymogi dotyczace przeprowadzania takiego badania ustawowego okresla dyrektywa 2006/43/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady ().

(4) W dniu 13 pazdziernika 2010 r. Komisja opublikowala zielong ksiege zatytulowana ,Polityka badania spra-
wozdan finansowych: lekcje wyciagnigte z kryzysu”, ktéra zapoczatkowala szeroko zakrojone konsultacje
spoleczne w ogdlnym kontekscie reformy regulacyjnej rynku finansowego na temat roli i zakresu badania spra-
wozdan finansowych oraz sposobéw wzmocnienia funkcji badania sprawozdan finansowych dla zwigkszenia
stabilnosci finansowej. Z konsultacji spotecznych wynikato, ze przepisy dyrektywy 2006/43/WE w zakresie prze-
prowadzania badania ustawowego rocznych i skonsolidowanych sprawozdan finansowych jednostek interesu
publicznego mozna udoskonalié¢. W dniu 13 wrze$nia 2011 r. Parlament Europejski wydal sprawozdanie z
wlasnej inicjatywy na temat ww. zielonej ksiggi. Europejski Komitet Ekonomiczno-Spoleczny réwniez przyjal
sprawozdanie na temat wspomnianej zielonej ksiegi w dniu 16 czerwca 2011 r.

(5)  Wazne jest okreSlenie szczegblowych zasad w celu zapewnienia, aby badania ustawowe jednostek interesu
publicznego mialy odpowiednig jakos$¢ i byly przeprowadzane przez bieglych rewidentéw i firmy audytorskie
podlegajace surowym wymogom. Wspdlne podejscie regulacyjne powinno wzmocni¢ uczciwo$é, niezalezno$é,
obiektywizm, odpowiedzialno$¢, przejrzystos¢ i wiarygodnos¢ bieglych rewidentéw i firm audytorskich przepro-
wadzajacych ustawowe badania jednostek interesu publicznego, przyczyniajac si¢ do podnoszenia jakosci badan
ustawowych w Unii, a tym samym do sprawnego funkcjonowania rynku wewnetrznego, przy osiggnigciu wyso-
kiego poziomu ochrony konsumentéw i inwestoréw. Opracowanie odrgbnego aktu prawnego dla jednostek inte-
resu publicznego powinno takze zapewni¢ spdjng harmonizacj¢ i jednolite stosowanie przepiséw, a tym samym
przyczyni¢ si¢ do skuteczniejszego funkcjonowania rynku wewnetrznego. Te surowe wymogi powinny mieé
zastosowanie do bieglych rewidentéw i firm audytorskich tylko w zakresie, w jakim przeprowadzaja oni usta-
wowe badania jednostek interesu publicznego.

(6)  Badania ustawowe sp6ldzielni i bankéw oszczednosciowych podlegaja w niektdérych pafistwach czlonkowskich
systemowi, kt6ry nie zezwala im na swobodny wybér bieglego rewidenta lub firmy audytorskiej. Stowarzyszenie
bieglych rewidentéw, ktérego dana spétdzielnia lub dany bank oszczednosciowy sg czlonkami, jest zobowigzane
na mocy prawa do prowadzenia badan ustawowych. Takie stowarzyszenia bieglych rewidentéw dzialaja na zasa-
dzie non-profit, nie realizujgc celéw zarobkowych, co wynika z ich natury prawnej. Ponadto jednostki organiza-
cyjne tych stowarzyszen nie s3 powiazane wspdlnym interesem gospodarczym, co mogloby zagrozi¢ ich niezalez-
noéci. W zwigzku z tym panstwa czlonkowskie powinny mie¢ mozliwo$¢ wylgczenia z zakresu niniejszego
rozporzadzenia spéldzielni w rozumieniu art. 2 pkt 14 dyrektywy 2006/43/WE, bankéw oszczednosciowych lub
podobnych jednostek, o ktérych mowa w art. 45 dyrektywy 86/635/EWG, lub ich jednostek zaleznych lub
nastepcoéw prawnych, pod warunkiem ze przestrzegane sg zasady niezaleznoSci ustanowione w dyrektywie
2006/43|WE.

(") Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/110/WE z dnia 16 wrze$nia 2009 r. w sprawie podejmowania i prowadzenia dzialal-
nosci przez instytucje pienigdza elektronicznego oraz nadzoru ostrozno$ciowego nad ich dzialalnoscia, zmieniajaca dyrektywy
2005/60/WEi2006/48/WE oraz uchylajaca dyrektywe 2000/46/WE (Dz.U.L 267 2 10.10.2009, 5. 7).

(*) Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/61/UE z dnia 8 czerwca 2011 r. w sprawie zarzadzajacych alternatywnymi fundu-
szami inwestycyjnymi i zmiany dyrektyw 2003/41/WE i 2009/65/WE oraz rozporzadzen (WE) nr 1060/2009 i (UE) nr 1095/2010 (Dz.
U.L17421.7.2011,s.1).

(*) Dyrektywa 2004/39/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 21 kwietnia 2004 r. w sprawie rynkéw instrumentéw finansowych
zmieniajaca dyrektywe Rady 85/611/EWG i 93/6/EWG i dyrektywe 2000/12/WE Parlamentu Europejskiego i Rady oraz uchylajaca
dyrektywe Rady 93/22/EWG (Dz.U.L 145 z 30.4.2004, 5. 1).

(*) Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2013/34/UE z dnia 26 czerwca 2013 r. w sprawie rocznych sprawozdari finansowych,
skonsolidowanych sprawozdan finansowych i powiazanych sprawozdan niektérych rodzajéw jednostek, zmieniajaca dyrektywe Parla-
mentu Europejskiego i Rady 2006/43/WE oraz uchylajaca dyrektywy Rady 78/660/EWG i 83/349/EWG (Dz.U. L 182 z 29.6.2013,
s. 19).

) Dyre)ktywa 2006/43/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 17 maja 2006 r. w sprawie ustawowych badaf rocznych sprawozdan
finansowych i skonsolidowanych sprawozdan finansowych, zmieniajaca dyrektywy Rady 78/660/EWG i 83/349/EWG oraz uchylajaca
dyrektywe Rady 84/253/EWG (Dz.U.L 157 2 9.6.2006, s. 87).
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(7)  Poziom wynagrodzenia otrzymywanego od jednej badanej jednostki oraz struktura wynagrodzenia moga zagrozi¢
niezaleznosci bieglego rewidenta lub firmy audytorskiej. Wazne jest zatem zapewnienie, aby wynagrodzenie za
badanie nie byto oparte na Zadnej formie zdarzenia warunkowego oraz aby, w przypadku gdy wynagrodzenie za
badanie od jednego klienta, w tym jego jednostek zaleznych, jest znaczgce, ustanowiona zostala szczegdlna proce-
dura z udzialem komitetu ds. audytu zapewniajgca jako$¢ badania. Jezeli biegly rewident lub firma audytorska
stajg si¢ nadmiernie zalezni od jednego klienta, komitet ds. audytu powinien z odpowiednim uzasadnieniem
zdecydowad, czy biegly rewident lub firma audytorska moga nadal prowadzi¢ badania ustawowe. Podejmujac taka
decyzje, komitet ds. audytu powinien wzig¢ pod uwage m.in. zagrozenie niezaleznosci oraz konsekwencje takiej
decyzji.

(8)  Swiadczenie przez bieglych rewidentéw, firmy audytorskie lub cztonkéw ich sieci niektérych ustug innych niz
ustugi badania ustawowego (ustug niebedacych badaniem sprawozdan finansowych) na rzecz badanych jednostek
moze zagrozi¢ ich niezaleznosci. Nalezy zatem zakazaé Swiadczenia niekt6rych ustug niebedacych badaniem spra-
wozdan finansowych, takich jak szczegélne ustugi podatkowe, konsultingowe i doradcze na rzecz badanej jednos-
tki, jej jednostki dominujacej i jednostek kontrolowanych przez nig na terytorium Unii. Ustugi, ktére wiaza si¢ z
jakimkolwiek udzialem w zarzadzaniu lub procesie decyzyjnym badanej jednostki, moga obejmowac: zarzadzanie
aktywami obrotowymi, udzielanie informacji finansowych, optymalizacj¢ proceséw biznesowych, zarzadzanie
$rodkami pienigznymi, ustalanie cen transferowych, zapewnianie efektywnosci faficucha dostaw i podobne ustugi.
Ustugi zwigzane z finansowaniem, struktura kapitalowa i alokacja kapitatu oraz strategig inwestycyjng badanej
jednostki powinny by¢ zakazane, z wyjatkiem $wiadczenia ustug takich jak: ustugi due diligence, wystawianie
listow poswiadczajacych w zwigzku z prospektami emisyjnymi badanej jednostki, oraz inne ushugi atestacyjne
(poswiadczajace).

(9)  Panstwa czlonkowskie powinny mie¢ mozliwo$¢ zezwolenia bieglym rewidentom i firmom audytorskim na
$wiadczenie niektérych ustug podatkowych i ustug w zakresie wyceny, jezeli takie ustugi nie sg istotne lub jezeli
nie wywierajg one — lacznie lub osobno — bezposredniego wplywu na badane sprawozdania finansowe. Ustug
takich nie nalezy uznawa¢ za nieistotne, jezeli obejmuja one agresywne planowanie podatkowe. Biegly rewident
lub firma audytorska nie powinni w zwigzku z tym $wiadczy¢ takich ustug na rzecz badanej jednostki. Biegly
rewident lub firma audytorska powinni mie¢ mozliwo$¢ $wiadczenia ustug niebedacych badaniem sprawozdan
finansowych, ktére nie sg zabronione na mocy niniejszego rozporzadzenia, jezeli Swiadczenie tych ustug zostato
uprzednio zatwierdzone przez komitet ds. audytu, a biegly rewident lub firma audytorska sa przekonani, ze
$wiadczenie tych uslug nie stwarza zagrozenia dla niezaleznosci bieglego rewidenta lub firmy audytorskiej,
ktérego nie mozna ograniczy¢ do akceptowalnego poziomu przez zastosowanie zabezpieczen.

(10) W celu uniknigcia konfliktéw intereséw wazne jest, aby przed przyjeciem lub kontynuowaniem zlecenia badania
ustawowego jednostki interesu publicznego biegly rewident lub firma audytorska ocenili, czy spelnione sg
wymogi w zakresie niezaleznosci, a w szczegdlnosci czy istniejg jakiekolwiek zagrozenia dla niezaleznosci wyni-
kajace ze stosunku z dang jednostka. Biegly rewident lub firma audytorska powinni co roku potwierdzaé swoja
niezalezno$¢ komitetowi ds. audytu badanej jednostki i omawia¢ z tym komitetem wszelkie zagrozenia dla swojej
niezaleznosci, jak réwniez zabezpieczenia stosowane dla ograniczenia tych zagrozen.

(11) Dyrektywa 95/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (') reguluje przetwarzanie danych osobowych w
panstwach czlonkowskich w kontekscie niniejszego rozporzadzenia, a takie przetwarzanie powinno podlegaé
nadzorowi wlasciwych organéw pafstw czlonkowskich, w szczegdlnoéci niezaleznych organéw publicznych
wyznaczonych przez pafistwa czlonkowskie. Wszelka wymiana lub przekazywanie informacji przez wiasciwe
organy powinny by¢ dokonywane zgodnie z zasadami przekazywania danych osobowych okreSlonymi przez
dyrektywe 95/46/WE.

(12) Nalezyta kontrola jako$ci wykonania zlecenia w ramach kazdego zlecenia badania ustawowego powinna sprzyjaé
wysokiej jakoSci badania. Biegly rewident lub firma audytorska nie powinni zatem przedstawial swojego sprawo-
zdania z badania az do zakoniczenia kontroli jakosci wykonania zlecenia.

(13) Wyniki badania ustawowego jednostki interesu publicznego nalezy przedstawial zainteresowanym stronom w
sprawozdaniu z badania. Dla zwigkszenia zaufania zainteresowanych stron do sprawozdan finansowych badanej
jednostki szczeg6lne wazne jest, aby sprawozdanie z badania bylo dobrze uzasadnione i solidnie potwierdzone.
Oproécz informacji, ktérych przedstawienie wymagane jest zgodnie z art. 28 dyrektywy 2006/43/WE, sprawo-
zdanie z badania powinno zawiera¢ w szczeg6lnosci dostateczne informacje na temat niezaleznosci bieglego rewi-
denta lub firmy audytorskiej oraz tego, w jakim zakresie badanie ustawowe uznano za umozliwiajace wykrycie
nieprawidlowosci, w tym oszustwa.

(") Dyrektywa 95/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 24 pazdziernika 1995 r. w sprawie ochrony 0sob fizycznych w zakresie
przetwarzania danych osobowych i swobodnego przeptywu tych danych (Dz.U.L 281z 23.11.2005, s. 31).
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(14) Warto$¢ badania ustawowego dla badanej jednostki zostalaby szczegélnie zwigkszona, gdyby poprawiona zostala
komunikacja miedzy bieglym rewidentem lub firmg audytorska, z jednej strony, a komitetem ds. audytu, z drugiej
strony. Oprocz regularnego dialogu w trakcie przeprowadzania badania ustawowego wazne jest, aby biegly rewi-
dent lub firma audytorska skladali komitetowi ds. audytu dodatkowe i bardziej szczegélowe sprawozdanie na
temat wynikéw badania ustawowego. To dodatkowe sprawozdanie powinno zosta¢ przekazane komitetowi ds.
audytu nie pdzniej niz sprawozdanie z badania. Biegly rewident lub firma audytorska powinni — na wniosek —
oméwi¢ z komitetem ds. audytu kluczowe kwestie poruszone w dodatkowym sprawozdaniu. Powinna ponadto
istnie¢ mozliwo$¢ udostepniania takiego dodatkowego szczegbtowego sprawozdania wlasciwym organom odpo-
wiedzialnym za nadzér nad bieglymi rewidentami i firmami audytorskimi — na wniosek tych organéw — oraz
stronom trzecim, gdy jest to przewidziane w prawie krajowym.

(15) Biegli rewidenci lub firmy audytorskie juz obecnie przedstawiaja wlasciwym organom sprawujacym nadzér nad
jednostkami interesu publicznego informacje na temat faktéw lub decyzji, ktére moga stanowi¢ naruszenie prze-
piséw regulujacych dzialalno$¢ badanej jednostki lub zaklécenie cigglosci funkcjonowania badanej jednostki.
Jednakze zadania nadzorcze bylyby ulatwione, gdyby organy nadzoru nad instytucjami kredytowymi i zakladami
ubezpieczen oraz ich biegli rewidenci i firmy audytorskie mialy obowiazek nawigzania migdzy soba skutecznego
dialogu.

(16) Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1092/2010 (') ustanowiona zostala Europejska Rada
ds. Ryzyka Systemowego (ERRS). Zadaniem ERRS jest monitorowanie wzrostu ryzyka systemowego w Unii. Z
uwagi na informacje, do jakich majg dostep biegli rewidenci i firmy audytorskie instytucji finansowych o
znaczeniu systemowym, do§wiadczenie tych firm mogloby poméc ERRS w jej pracach. Dlatego niniejsze rozpo-
rzadzenie powinno ulatwi¢ ustanowienie corocznego forum umozliwiajacego dialog na ten temat pomiedzy bieg-
tymi rewidentami oraz firmami audytorskimi z jednej strony oraz ERRS z drugiej w podziale na sektory i w
oparciu o zasad¢ anonimowosci.

(17) Dla zwigkszenia zaufania do bieglych rewidentéw i firm audytorskich przeprowadzajacych ustawowe badania
jednostek interesu publicznego oraz ich odpowiedzialno$ci, wazne jest poszerzenie sprawozdawczosci z prze-
jrzystosci bieglych rewidentéw i firm audytorskich. Biegli rewidenci i firmy audytorskie powinni zatem podlegaé
wymogowi ujawniania informacji finansowych, w szczegdélno$ci wykazywania swoich calkowitych obrotéw w
podziale na wynagrodzenie z tytulu badania od jednostek interesu publicznego, wynagrodzenie z tytulu badania
od innych jednostek oraz wynagrodzenie z tytutu innych ustug. Powinni takze ujawnia¢ informacje finansowe na
poziomie sieci, do ktérej nalezg. Biegli rewidenci oraz firmy audytorskie powinny przekazywaé wlasciwym
organom dodatkowe informacje uzupelniajace na temat wynagrodzenia za badanie celem ulatwienia im wykony-
wania zadan nadzorczych.

(18) Wazne jest wzmocnienie roli komitetu ds. audytu w wyborze nowego bieglego rewidenta lub firmy audytorskiej,
co sprzyja bardziej Swiadomemu podejmowaniu decyzji przez walne zgromadzenie wspélnikoéw lub cztonkéw
badanej jednostki. Z tego wzgledu przy przedstawianiu wniosku na walnym zgromadzeniu organ administrujacy
lub nadzorczy powinien wyjasnié, czy postepuje zgodnie z preferencja komitetu ds. audytu, i podaé powody
ewentualnego odejicia od tej preferencji. Rekomendacja komitetu ds. audytu powinno zawiera¢ przynajmniej dwie
mozliwosci realizacji zlecenia badania oraz nalezycie uzasadniong preferencje w stosunku do jednej z nich, tak
aby mozliwe bylo dokonanie rzeczywistego wyboru. W celu przedstawienia uczciwego i odpowiedniego uzasad-
nienia dla swojego zalecenia, komitet ds. audytu powinien postuzyé si¢ wynikami obowigzkowej procedury
wyboru zorganizowanej przez badang jednostke, za ktérg to procedurg odpowiada komitet ds. audytu. W ramach
tej procedury wyboru badana jednostka nie powinna ograniczaé bieglym rewidentom lub firmom audytorskim
posiadajacym maly udzial w rynku mozliwosci przedstawiania ofert dotyczacych zlecenia badania. Dokumentacja
przetargowa powinna zawieral przejrzyste i niedyskryminujace kryteria wyboru stosowane do oceny ofert.
Uwzgledniajgc jednak fakt, ze taka procedura wyboru moze pociagaé za soba nieproporcjonalne koszty dla jedno-
stek o nizszej kapitalizacji rynkowej lub dla malych i $rednich jednostek interesu publicznego ze wzgledu na ich
wielko$¢, wlasciwe jest zwolnienie takich jednostek i podmiotéw z obowigzku przeprowadzenia postgpowania w
sprawie wyboru nowego bieglego rewidenta lub firmy audytorskiej.

(19) Prawo walnego zgromadzenia wspdlnikow lub czlonkéw badanej jednostki do wyboru bieglego rewidenta lub
firmy audytorskiej byloby bezwartosciowe, gdyby badana jednostka miala zawiera¢ umowe ze strona trzecia, w
ktérej ograniczano by to prawo wyboru. W zwigzku z tym za niewazne nalezy uznal wszelkie klauzule w
umowach zawieranych przez badang jednostke ze strong trzecig, a dotyczace powolywania lub ograniczania
wyboru do konkretnych bieglych rewidentéw lub firm audytorskich.

(") Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1092/2010 z dnia 24 listopada 2010 r. w sprawie unijnego nadzoru makroo-
strozno$ciowego nad systemem finansowym i ustanowienia Europejskiej Rady ds. Ryzyka Systemowego (Dz.U. L 331 z 15.12.2010,
s. 1).
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(20)  Powolywanie wiecej niz jednego bieglego rewidenta lub firmy audytorskiej przez jednostki interesu publicznego
wzmocnitoby stosowanie zawodowego sceptycyzmu i przyczynitoby si¢ do podniesienia jakosci badan. Ponadto
Srodek ten w powigzaniu z obecnoscig na rynku mniejszych firm audytorskich ulatwitby rozwdéj potencjatu tych
firm, poszerzajac wybor bieglych rewidentéw i firm audytorskich dostepnych dla jednostek interesu publicznego.
Nalezy zatem zacheci¢ i motywowac te ostatnie do powolywania wigcej niz jednego bieglego rewidenta lub jednej
firmy audytorskiej do przeprowadzenia badania ustawowego.

(21)  Dla przeciwdzialania zagrozeniu wynikajacemu ze znajomosci jednostki, a tym samym dla wzmocnienia niezalez-
nosci bieglych rewidentéw i firm audytorskich, wazne jest ustanowienie maksymalnego okresu trwania zlecenia
badania dla bieglego rewidenta lub firmy audytorskiej w danej badanej jednostce. Ponadto, jako Srodek stuzacy
wzmocnieniu niezaleznosci bieglego rewidenta lub firmy audytorskiej, zwigkszeniu zawodowego sceptycyzmu i
podniesienia jakosci badan niniejsze rozporzadzenie przewiduje nastepujace mozliwosci przediuzenia maksymal-
nego okresu trwania zlecenia badania: regularne i otwarte obowigzkowe przeprowadzanie ponownych procedur
przetargowych lub powolywanie wigcej niz jednego bieglego rewidenta lub firmy audytorskiej przez jednostki
interesu publicznego. Udzial mniejszych firm audytorskich w tych dzialaniach stanowilby takze ulatwienie dla
rozwoju potencjatu tych firm, poszerzajac tym samym wyb6r bieglych rewidentéw i firm audytorskich dostep-
nych dla jednostek interesu publicznego. Nalezy réwniez wprowadzi¢ odpowiedni mechanizm stopniowej rotacji
w odniesieniu do kluczowych partneréw firmy audytorskiej przeprowadzajacych badanie ustawowe w imieniu
firmy audytorskiej. Nalezy takze przewidzie¢ odpowiedni okres, przez ktéry dany biegly rewident lub firma audy-
torska nie mogy przeprowadza¢ badania ustawowego tej samej jednostki. Dla zapewnienia plynnego przejicia
dotychczasowy biegly rewident powinien przekazaé nowemu bieglemu rewidentowi dokumentacje zawierajaca
stosowne informacje o badanej jednostce.

(22) Dla zapewnienia wysokiego poziomu zaufania inwestoréw i konsumentéw do rynku wewnetrznego dzieki
unikaniu konfliktu intereséw, biegli rewidenci i firmy audytorskie powinni podlega¢ wlasciwemu nadzorowi ze
strony wla$ciwych organéw, niezaleznych od Srodowiska zawodowego bieglych rewidentéw i dysponujacych
odpowiednimi mozliwosciami, wiedza fachowg i zasobami. Pafistwa czlonkowskie powinny mie¢ mozliwos¢
przekazania lub zezwolenia swym wlasciwym organom, by przekazaly dowolne z zadai tych wlasciwych
organéw innym organom lub podmiotom, z wyjatkiem zadafi zwigzanych z systemem zapewniania jakosci,
dochodzeniami oraz systemami dyscyplinarnymi. Panistwa czlonkowskie powinny mieé jednak mozliwos¢ zadecy-
dowania o przekazaniu zadan zwigzanych z systemami dyscyplinarnymi innym organom i podmiotom, pod
warunkiem ze wigkszo$¢ oséb biorgcych udzial w zarzadzaniu danymi organami lub podmiotami jest niezalezna
od zawodu bieglego rewidenta. Wlasciwe organy krajowe powinny posiada¢ niezbedne uprawnienia do podejmo-
wania swoich zadan nadzorczych, w tym mozliwos¢ dostgpu do danych, uzyskiwania informacji oraz przeprowa-
dzania inspekcji. Powinny one specjalizowal si¢ w nadzorze nad rynkami finansowymi, nad przestrzeganiem
obowiazkéw sprawozdawczosci finansowej lub nad badaniami ustawowymi. Powinna jednak istnie¢ mozliwos¢,
aby nadzér nad przestrzeganiem obowigzkéw natozonych na jednostki interesu publicznego byl prowadzony
przez wiasciwe organy odpowiedzialne za nadzorowanie tych jednostek. Finansowanie wlasciwych organéw
powinno by¢ wolne od wszelkiego niewlasciwego wplywu ze strony bieglych rewidentéw czy firm audytorskich.

(23) Jako§¢ nadzoru powinna si¢ poprawic, jezeli istnie¢ bedzie skuteczna wspdlpraca miedzy organami, ktoérym
powierzono rézne zadania na szczeblu krajowym. Organy wlasciwe w sprawie nadzoru nad przestrzeganiem
obowigzkéw w zakresie ustawowych badan jednostek interesu publicznego powinny zatem wspétpracowal z
organami odpowiedzialnymi za zadania przewidziane w dyrektywie 2006/43/WE, z organami odpowiedzialnymi
za nadzorowanie jednostek interesu publicznego i z jednostkami analityki finansowej, o ktérych mowa w dyrek-
tywie 2005/60/WE Parlamentu Europejskiego i Rady ().

(24)  Zewngtrzne zapewnianie jakosci w przypadku badania ustawowego ma zasadnicze znaczenie dla wysokiej jakosci
badan ustawowych. Zwigksza ono wiarygodno$¢ publikowanych informacji finansowych i zapewnia lepsza
ochrong wspdlnikow, inwestoréw, wierzycieli i innych zainteresowanych stron. Biegli rewidenci i firmy audytor-
skie powinni zatem podlegaé systemowi zapewniania jakosci, za ktory odpowiedzialne sg wlasciwe organy, co
zapewni obiektywizm i niezalezno$¢ od Srodowiska zawodowego bieglych rewidentéw. Kontrole zapewnienia
jakosci nalezy organizowal w taki sposob, aby kazdy biegly rewident lub kazda firma audytorska prowadzace
badania jednostek interesu publicznego byli poddawani kontroli zapewnienia jakosci na podstawie analizy ryzyka.
W przypadku bieglych rewidentéw i firm audytorskich prowadzacych badania ustawowe jednostek interesu

(") Dyrektywa 2005/60/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 26 paZdziernika 2005 r. w sprawie przeciwdzialania korzystaniu z
systemu finansowego w celu prania pienigdzy oraz finansowania terroryzmu (Dz.U. L 309 z 25.11.2005, 5. 15).
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publicznego innych niz jednostki zdefiniowane w art. 2 pkt 17 i 18 dyrektywy 2006/43/WE kontrola taka
powinna mie¢ miejsce przynajmniej raz na trzy lata, a w innych przypadkach — przynajmniej raz na sze$¢ lat.
Zalecenie Komisji z dnia 6 maja 2008 r. w sprawie zewnetrznego zapewniania jakosci dla bieglych rewidentéw i
firm audytorskich dokonujacych audytu jednostek interesu publicznego (') zawiera informacje o sposobie prowa-
dzenia inspekgji. Kontrole zapewnienia jakosci powinny by¢ odpowiednie i proporcjonalne wobec skali i stopnia
ztozonosci dziatalnosci kontrolowanego bieglego rewidenta lub firmy audytorskiej.

(25) Rynek ustug w zakresie badan ustawowych na rzecz jednostek interesu publicznego podlega ewolucji w czasie.
Jest zatem konieczne, aby wlasciwe organy monitorowaly zmiany na rynku, w szczegdlnosci w odniesieniu do
rodzajow ryzyka wynikajacych z wysokiego stopnia koncentracji rynku, w tym w obrebie konkretnych sektoréw,
oraz wyniki dziatania komitetow ds. audytu.

(26)  Przejrzysto$¢ dziatan wlasciwych organéw powinna przyczynié si¢ do zwigkszenia zaufania inwestoréw i konsu-
mentéw do rynku wewnetrznego. Nalezy zatem nalozy¢ na wlasciwe organy wymog skladania regularnych spra-
wozdan z ich dziatari i publikowania informacji zbiorczych na temat ustalet i wnioskéw z inspekgji, lub — jezeli
tak przewidujg panstwa cztonkowskie — w odniesieniu do indywidualnej inspekdji.

(27) Wspdlpraca miedzy wlasciwymi organami panistw czlonkowskich moze w duzym stopniu przyczyni¢ si¢ do
zapewnienia niezmiennie wysokiej jakosci badan ustawowych w Unii. Wlasciwe organy panstw czlonkowskich
powinny zatem wspolpracowac ze sobg, w razie potrzeby, w celu wykonywania swoich obowigzkéw nadzorczych
w odniesieniu do badai ustawowych. Powinny one przestrzegal zasady regulowania i sprawowania nadzoru
przez panstwo czlonkowskie, w ktorym biegly rewident lub firma audytorska zostali zatwierdzeni, oraz w ktérym
badana jednostka ma swoja siedzibe¢ statutows. Wspdtpraca miedzy wlasciwymi organami powinna by¢ zorgani-
zowana w ramach Komitetu Europejskich Organéw Nadzoru Audytowego (KEONA), ktéry powinien skladac si¢ z
wysokiego szczebla przedstawicieli wlasciwych organéw. W celu wzmocnienia spdjnego stosowania niniejszego
rozporzadzenia KEONA powinien mie¢ mozliwo$¢ przyjmowania niewigzacych wytycznych lub opinii. Ponadto
powinien ulatwiaé wymiang informacji, udziela¢ porad Komisji i wnosi¢ wkiad w oceny techniczne i analizg¢ tech-
niczna.

Do celéw dokonywania technicznej oceny systeméw nadzoru publicznego dzialajgcych w panstwach trzecich
oraz w odniesieniu do migdzynarodowej wspdlpracy w tym zakresiec migdzy panstwami czlonkowskimi a
pafistwami trzecimi KEONA powinien ustanowi¢ podgrupe, ktdrej przewodniczylby czlonek powolany przez
Europejski Urzad Nadzoru (Europejski Urzad Nadzoru Gield i Papieréw Warto$ciowych — EUNGIPW) (3), oraz
powinien zwrdci¢ si¢ z wnioskiem o pomoc do EUNGiPW, Europejskiego Urzedu Nadzoru (Europejskiego Urzedu
Nadzoru Bankowego — EUNB) (°) lub Europejskiego Urzedu Nadzoru (Europejskiego Urzedu Nadzoru Ubezpie-
czeni i Pracowniczych Programéw Emerytalnych — EUNUIPPE) (%) w zakresie, w jakim jego wniosek jest zwigzany
z migdzynarodowa wspolpraca migdzy panstwami czlonkowskimi a pafstwami trzecimi w dziedzinie badan usta-
wowych jednostek interesu publicznego nadzorowanych przez te Europejskie Urzedy Nadzoru. Sekretariat
KEONA powinien by¢ udostgpniany przez Komisje oraz — na podstawie programu prac uzgodnionego przez
KEONA — koszty zwigzane z jego funkcjonowaniem powinny by¢ uwzglednione w preliminarzu budzetowym
na kolejny rok.

(28) Wspdlpraca migdzy wlasciwymi organami panstw czlonkowskich powinna obejmowaé wspdlprace w zakresie
kontroli zapewnienia jako$ci oraz pomoc w dochodzeniach dotyczacych przeprowadzania ustawowych badan
jednostek interesu publicznego, w tym takze w przypadkach, gdy badane zachowania nie stanowig naruszenia
zadnych przepiséw ustawodawczych ani wykonawczych obowigzujacych w danych panstwach czlonkowskich.
Tryby wspélpracy migdzy wlasciwymi organami panistw czlonkowskich powinny obejmowaé mozliwosé
tworzenia kolegiow wlasciwych organéw oraz przekazywanie zadain miedzy nimi. W ramach tej wspdlpracy
nalezy braé pod uwage pojecie sieci, w ramach ktdrej dzialaja biegli rewidenci i firmy audytorskie. Wlasciwe
organy powinny przestrzegaé stosownych przepiséw w zakresie poufnosci i tajemnicy zawodowe;j.

(') Dz.U.L120z7.5.2008,s. 20.

(*) Europejski Urzad Nadzoru ustanowiony rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1095/2010 z dnia 24 listopada
2010 r. w sprawie ustanowienia Europejskiego Urzedu Nadzoru (Europejskiego Urzedu Nadzoru Gield i Papieréw Warto$ciowych),
zmiany decyzji nr 716/2009/WE i uchylenia decyzji Komisji 2009/77/WE (Dz.U.L 331z 15.12.2010, 5. 84).

(}) Europejski Urzad Nadzoru ustanowiony rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1093/2010 z dnia 24 listopada
2010 r. sprawie ustanowienia Europejskiego Urzedu Nadzoru (Europejskiego Urzedu Nadzoru Bankowego), zmiany decyzji
nr 716/2009/WE oraz uchylenia decyzji Komisji 2009/78/WE (Dz.U.L 3312 15.12.2010,s. 12).

(*) Europejski Urzad Nadzoru ustanowiony rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1094/2010 z dnia 24 listopada
2010 r. w sprawie ustanowienia Europejskiego Urzedu Nadzoru (Europejskiego Urzedu Nadzoru Ubezpieczefi i Pracowniczych
Programéw Emerytalnych), zmiany decyzji nr 716/2009/WE i uchylenia decyzji Komisji 2009/79/WE (Dz.U. L 331 z 15.12.2010,
s. 48).
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(29) Wzajemne powigzania rynkow kapitalowych wymagaja przyznania wlasciwym organom uprawnien do wsp6t-
pracy z organami i podmiotami nadzoru z pafistw trzecich w zakresie wymiany informacji lub kontroli zapew-
nienia jako$ci. W przypadku jednak gdy wspélpraca z organami panstwa trzeciego dotyczy dokumentacji robo-
czej z badania lub innych dokumentéw bedacych w posiadaniu bieglych rewidentéw lub firm audytorskich,
nalezy stosowa¢ procedury przewidziane w dyrektywie 2006/43/WE.

(30) Sprawne funkcjonowanie rynkéw kapitalowych wymaga istnienia trwalych mozliwosci w zakresie prowadzenia
badan sprawozdan finansowych oraz konkurencyjnego rynku ustug w zakresie badan ustawowych, na ktérym
dziala wystarczajgca liczba bieglych rewidentéw i firm audytorskich zdolnych do przeprowadzania ustawowych
badan jednostek interesu publicznego. Wlasciwe organy i Europejska Sie¢ Konkurencji powinny przedtozy¢
sprawozdanie na temat zmian strukturalnych na rynku ustug badan sprawozdan finansowych, dokonujacych si¢
w nastgpstwie przyjecia niniejszego rozporzadzenia.

(31)  Procedury przyjmowania przez Komisje aktéw delegowanych powinny by¢ dostosowywane do postanowien Trak-
tatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, a zwlaszcza do jego art. 290 i 291, w kazdym przypadku indywi-
dualnie. W celu uwzglednienia zmian w dziedzinie badania sprawozdan finansowych i zawodzie bieglego rewi-
denta nalezy przekaza¢ Komisji uprawnienia do przyjecia aktéw zgodnie z art. 290 Traktatu o funkcjonowaniu
Unii Europejskiej. Akty delegowane sa w szczeg6lnosci konieczne dla celéw przyjecia migdzynarodowych stan-
dardéw badania w dziedzinie praktyki audytorskiej oraz niezaleznosci i kontroli wewnetrznej bieglych rewi-
dentéw i firm audytorskich. Przyjete miedzynarodowe standardy badania nie powinny zmienia¢ zadnych z
wymogéw zawartych w niniejszym rozporzadzeniu ani ich uzupelniaé, z wyjatkiem wyraznie okreslonych
wymogow. Szczegélnie wazne jest, aby w czasie prac przygotowawczych do przyjecia aktéw delegowanych
Komisja prowadzita stosowne konsultacje, w tym na poziomie ekspertow.

Przygotowujgc i opracowujac akty delegowane, Komisja powinna zapewni¢ jednoczesne, terminowe i odpo-
wiednie przekazywanie stosownych dokumentéw Parlamentowi Europejskiemu i Radzie.

(32) Dla zapewnienia pewnosci prawa oraz plynnego przejscia na system wprowadzany na mocy niniejszego rozpo-
rzadzenia, wazne jest wprowadzenie okresu przejsciowego dotyczacego wejscia w zycie obowiazku rotacji bieg-
tych rewidentéw oraz firm audytorskich i obowiazku zorganizowania procedury wyboru do celéw wyboru bieg-
tych rewidentéw oraz firm audytorskich.

(33) Odniesienia do przepiséw dyrektywy 2006/43/WE nalezy rozumie¢ jako odniesienia do krajowych przepiséw
transponujacych te przepisy dyrektywy 2006/43/WE. Nowe europejskie ramy przeprowadzania badan ustawo-
wych okreSlone w niniejszym rozporzadzeniu oraz w dyrektywie Parlamentu Europejskiego i Rady ()
2014/56|UE zastepuja istniejagce wymogi ustanowione w dyrektywie 2006/43/WE i nalezy je interpretowaé bez
odnoszenia si¢ do jakichkolwiek poprzedzajacych je aktéw, takich jak zalecenia Komisji przyjete na mocy
poprzednich ram.

(34) Poniewaz cele niniejszego rozporzadzenia, a mianowicie: jasniejsze i lepsze okreslenie roli badania ustawowego w
odniesieniu do jednostek interesu publicznego, poprawa informacji przekazywanych przez bieglego rewidenta lub
firme audytorska badanej jednostce, inwestoréw i innych zainteresowanych stron, udoskonalenie kanaléw komu-
nikacji miedzy bieglymi rewidentami a organami nadzoru nad jednostkami interesu publicznego, zapobieganie
wszelkim konfliktom intereséw wynikajacym ze $wiadczenia ustug niebedacych badaniem na rzecz jednostek
interesu publicznego, ograniczenie ryzyka potencjalnego konfliktu intereséw ze wzgledu na istniejacy system, w
ktérym badana jednostka wybiera bieglego rewidenta i placi mu, lub na zagrozenia wynikajace ze znajomosci
badanej jednostki, ulatwienie zmiany oraz wyboru bieglego rewidenta lub firmy audytorskiej przez jednostki inte-
resu publicznego, poszerzenie wyboru bieglych rewidentéw oraz firm audytorskich $§wiadczacych ustugi na rzecz
jednostek interesu publicznego oraz poprawa efektywnosci, niezaleznosci i spdjnosci regulacji i nadzoru nad bieg-
tymi rewidentami i firmami audytorskimi przeprowadzajacymi badania ustawowe na rzecz jednostek interesu
publicznego, w tym w zakresie wspolpracy na szczeblu Unii, nie moga zostac osiggniete w sposdb wystarczajacy
przez pafistwa czlonkowskie, a ze wzgledu na ich rozmiary mozliwe jest lepsze ich osiggniecie na poziomie Unii,
Unia moze przyja¢ $rodki zgodnie z zasadg pomocniczosci okre§lona w art. 5 Traktatu o Unii Europejskiej.
Zgodnie z zasadg proporcjonalnosci okre§lona w tym artykule niniejsze rozporzadzenie nie wykracza poza to, co
jest konieczne do osiggniecia tych celow.

(") Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/56/UE z dnia 16 kwietnia 2014 r. zmieniajaca dyrektywe 2006/43/WE w sprawie
ustawowych badan rocznych sprawozdan finansowych i skonsolidowanych sprawozdan finansowych (zob. s. 196 niniejszego Dziennika
Urzedowego).
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(35) Niniejsze rozporzadzenie nie narusza praw podstawowych i respektuje zasady okreSlone w szczeg6lnosci w
Karcie praw podstawowych Unii Europejskiej, a zwlaszcza prawo do poszanowania Zycia prywatnego i rodzin-
nego, prawo do ochrony danych osobowych, wolno$¢ prowadzenia dziatalnosci gospodarczej i musi by¢ stoso-
wane zgodnie z tymi prawami i zasadami.

(36) Zgodnie z art. 28 ust. 2 rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 45/2001 zasiegnieto opinii
Europejskiego Inspektora Ochrony Danych, ktéry wydal opini¢ w dniu 23 kwietnia 2012 r. (!).

(37) Niniejsze rozporzadzenie oraz dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/56/UE powinny okresli¢ nowe
ramy prawne w zakresie ustawowych badan rocznych oraz skonsolidowanych sprawozdan finansowych i w
zwigzku z tym nalezy uchyli¢ decyzje Komisji 2005/909/WE (3),

PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

TYTUL I
PRZEDMIOT, ZAKRES I DEFINICJE
Artykut 1
Przedmiot

Niniejsze rozporzadzenie ustanawia wymogi w zakresie przeprowadzania ustawowych badan rocznych i skonsolidowa-
nych sprawozdan finansowych jednostek interesu publicznego, zasady organizacji i wyboru bieglych rewidentéw i firm
audytorskich przez jednostki interesu publicznego, stuzace wspieraniu ich niezaleznosci oraz unikaniu konfliktu inte-
resow, a takze zasady nadzoru nad przestrzeganiem tych wymogéw przez bieglych rewidentéw i firmy audytorskie.

Artykut 2
Zakres stosowania

1. Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ do:
a) bieglych rewidentéw i firm audytorskich przeprowadzajacych badania ustawowe jednostek interesu publicznego;
b) jednostek interesu publicznego.

2. Niniejsze rozporzadzenie ma zastosowanie bez uszczerbku dla przepiséw dyrektywy 2006/43/WE.

3. W przypadku gdy spéldzielnia w rozumieniu art. 2 pkt 14) dyrektywy 2006/43/WE, bank oszczednoSciowy lub
podobna jednostka, o ktérych mowa w art. 45 dyrektywy 86/635/EWG, lub tez jednostka zalezna lub nastgpca prawny
spoldzielni, banku oszczednosciowego lub podobnej jednostki, o ktérych mowa w art. 45 dyrektywy 86/635/EWG,
zgodnie z przepisami krajowymi musza lub moga by¢ czlonkiem firmy audytorskiej typu non-profit, panstwo czlonkow-
skie moze zdecydowa, ze niniejsze rozporzadzenie lub niektére jego przepisy nie maja zastosowania do badania usta-
wowego takiej jednostki, pod warunkiem ze biegly rewident przeprowadzajacy badanie ustawowe jednego ze swoich
cztonkéw oraz osoby mogace wywiera¢ wplyw na badanie ustawowe przestrzegaja zasad niezalezno$ci okreslonych w
dyrektywie 2006/43/WE.

(') Dz.U.C33626.11.2012,s. 4.
(*) Decyzja Komisji 2005/909/WE z dnia 14 grudnia 2005 r. ustanawiajaca grupe ekspertéw doradzajaca Komisji i ulatwiajaca wspolprace
migdzy systemami publicznego nadzoru nad bieglymi rewidentami i firmami audytorskimi (Dz.U. L 329 z 16.12.2005, s. 38).
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4. W przypadku gdy spéldzielnia w rozumieniu art. 2 pkt 14) dyrektywy 2006/43/WE, bank oszczednosciowy lub
podobna jednostka, o ktérych mowa w art. 45 dyrektywy 86/635/EWG, lub tez jednostka zalezna lub nastgpca prawny
spoldzielni, banku oszczednosciowego lub podobnej jednostki, o ktérych mowa w art. 45 dyrektywy 86/635/EWG,
zgodnie z przepisami krajowymi muszg lub moga by¢ czlonkiem firmy audytorskiej typu non-profit, obicktywna,
rozsgdna i dobrze poinformowana strona nie uznaje, ze zwigzek wynikajacy z czlonkostwa narusza niezaleznos$¢ bieg-
fego rewidenta, pod warunkiem ze gdy taka firma audytorska przeprowadza ustawowe badanie jednego ze swoich
cztonkéw, do bieglych rewidentéw prowadzacych badanie oraz oséb mogacych wywiera¢ wplyw na badanie ustawowe
stosowane sg zasady niezaleznoSci.

5. Panstwo czlonkowskie informuje Komisj¢ i Komitet Europejskich Organéw Nadzoru Audytowego (zwany dalej
,KEONA”), o ktérym mowa w art. 30, o takich wyjatkowych sytuacjach, w ktérych nie stosuje si¢ niektérych przepiséw
niniejszego rozporzadzenia. Panstwo to przekazuje Komisji i KEONA wykaz przepisow niniejszego rozporzadzenia,
ktére nie stosuja si¢ w odniesieniu do badania ustawowego jednostek, o ktérych mowa w ust. 3 niniejszego artykulu,
oraz podajg powody uzasadniajgce przyznanie wylgczenia ze stosowania tych przepisow.

Artykut 3
Definicje

Do celéw niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ definicje ustanowione w art. 2 dyrektywy 2006/43/WE z wyjatkiem
odnoszacym si¢ do pojecia ,wlaiciwego organu” zgodnie z art. 20 niniejszego rozporzadzenia.

TYTUL II

WARUNKI PRZEPROWADZANIA USTAWOWYCH BADAN SPRAWOZDAN FINANSOWYCH JEDNOSTEK INTERESU
PUBLICZNEGO

Artykut 4
Wynagrodzenie za badanie

1. Wynagrodzenie z tytulu wykonywania badan ustawowych na rzecz jednostek interesu publicznego nie ma charak-
teru warunkowego.

Bez uszczerbku dla art. 25 dyrektywy 2006/43/WE, na potrzeby akapitu pierwszego wynagrodzenie warunkowe
oznacza wynagrodzenie z tytutu zlecen badania obliczone na ustalonej z géry podstawie powigzanej z wynikiem lub
efektem transakeji lub wynikiem wykonanej pracy. Wynagrodzenia nie uznaje si¢ za warunkowe, jezeli zostalo ono
okreslone przez sad lub wlasciwy organ.

2. W przypadku gdy biegly rewident lub firma audytorska $wiadcza przez okres co najmniej trzech kolejnych lat
obrotowych na rzecz jednostki badanej, jej jednostki dominujacej lub jednostek przez nig kontrolowanych ustugi niebe-
dace badaniem sprawozdan finansowych inne niz ustugi, o ktérych mowa w art. 5 ust. 1 niniejszego rozporzadzenia,
catkowite wynagrodzenie z tytutu takich ustug jest ograniczone do najwyzej 70 % $redniego wynagrodzenia placonego
w trzech kolejnych ostatnich latach obrotowych z tytulu badania ustawowego (badan ustawowych) badanej jednostki
oraz, w stosownych przypadkach, jej jednostki dominujgcej, jednostek przez nig kontrolowanych oraz skonsolidowanych
sprawozdan finansowych tej grupy przedsigbiorstw.

Na potrzeby ograniczeri okre§lonych w akapicie pierwszym wylacza si¢ ustugi niebedace badaniem sprawozdan finanso-
wych, inne niz ustugi, o ktérych mowa w art. 5 ust. 1, ktérych $wiadczenie jest wymagane zgodnie z przepisami ustawo-
dawstwa unijnego lub krajowego.

Panstwa czlonkowskie moga przewidzie¢, ze wlaSciwy organ moze — na wniosek bieglego rewidenta lub firmy audytor-
skiej i na zasadzie wyjatku — przyzna¢ temu bieglemu rewidentowi lub tej firmie audytorskiej zwolnienie z wymogéw
okreslonych w akapicie pierwszym w odniesieniu do badanej jednostki na okres nieprzekraczajacy dwoéch lat obroto-

wych.
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3. W przypadku gdy catkowite wynagrodzenie otrzymane od jednostki interesu publicznego za kazde z trzech ostat-
nich kolejnych lat obrotowych wynosi ponad 15 % catkowitego wynagrodzenia uzyskanego przez bieglego rewidenta
lub firme audytorska, lub w stosownych przypadkach przez bieglego rewidenta grupy, przeprowadzajacych badanie usta-
wowe w kazdym z tych lat obrotowych, dany biegly rewident lub dana firma audytorska, lub w stosownych przypadkach
biegly rewident grupy, ujawniaja ten fakt komitetowi ds. audytu i omawiajg z nim zagrozenia dla ich niezaleznosci oraz
zabezpieczenia zastosowane dla ograniczenia tych zagrozeri. Komitet ds. audytu rozwaza, czy zlecenie badania powinno
zosta¢ poddane kontroli zapewnienia jakosci przez innego bieglego rewidenta lub firme audytorska przed wydaniem
sprawozdania z badania.

W przypadku gdy wynagrodzenie otrzymane od takiej jednostki interesu publicznego nadal przekracza 15 % catkowi-
tych wynagrodzen otrzymanych przez takiego bieglego rewidenta, takiej firmy audytorskiej lub, w stosownych przypad-
kach, bieglego rewidenta grupy, komitet ds. audytu decyduje, na podstawie obiektywnych przyczyn, czy biegly rewident,
firma audytorska lub biegly rewident grupy, takiej jednostki lub grupy jednostek moga kontynuowaé przeprowadzanie
badan ustawowych przez dodatkowy okres, ktéry w zadnym przypadku nie moze przekraczaé dwdch lat.

4.  Panstwa czlonkowskie moga stosowaé wymogi bardziej rygorystyczne niz wymogi przewidziane w niniejszym
artykule.

Artykut 5
Zakaz $wiadczenia ustug niebedjcych badaniem sprawozdaf finansowych

1. Biegly rewident lub firma audytorska przeprowadzajacy ustawowe badania jednostki interesu publicznego ani
zaden z cztonkéw sieci, do ktérej nalezy biegly rewident lub firma audytorska, nie $wiadczg bezposrednio ani posrednio
na rzecz badanej jednostki, jej jednostki dominujacej ani jednostek przez nig kontrolowanych w ramach Unii zZadnych
zabronionych ustug niebgdacych badaniem sprawozdan finansowych w nastgpujacych okresach:

a) w okresie od rozpoczecia badanego okresu do wydania sprawozdania z badania; oraz

b) w roku obrotowym bezposrednio poprzedzajacym okres, o ktérym mowa w lit. a) w odniesieniu do ustug wymienio-
nych w akapicie drugim lit. g);

Na potrzeby niniejszego artykutu zabronione ustugi niebedace badaniem sprawozdan finansowych oznaczajg:
a) ustugi podatkowe dotyczace:

(i) przygotowywania formularzy podatkowych;

(i) podatkéw od wynagrodzen;

(iliy zobowigzan celnych;

(iv) identyfikacji dotacji publicznych i zache¢t podatkowych, chyba ze wsparcie bieglego rewidenta lub firmy audytor-
skiej w odniesieniu do takich ustug jest wymagane prawem;

(v) wsparcia dotyczacego kontroli podatkowych prowadzonych przez organy podatkowe, chyba ze wsparcie bieg-
lego rewidenta lub firmy audytorskiej w odniesieniu do takich kontroli jest wymagane prawem;

(vi) obliczania podatku bezposredniego i posredniego oraz odroczonego podatku dochodowego;
(vii) $wiadczenia doradztwa podatkowego;
b) ustugi obejmujace jakikolwiek udzial w zarzadzaniu lub w procesie decyzyjnym badanej jednostki;
¢) prowadzenie ksiegowosci oraz sporzadzanie dokumentacji ksiggowej i sprawozdan finansowych;
d) ustugi w zakresie wynagrodzen;
€) opracowywanie i wdrazanie procedur kontroli wewnetrznej lub procedur zarzadzania ryzykiem zwigzanych z przy-

gotowywaniem lub kontrolowaniem informacji finansowych lub opracowywanie i wdrazanie technologicznych
systeméw dotyczacych informagji finansowe;
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f) ustugi w zakresie wyceny, w tym wyceny dokonywane w zwiazku z ustugami aktuarialnymi lub ustugami wsparcia w
zakresie rozwigzywania sporéw prawnych;

g) ustugi prawne obejmujace:

(i) udzielanie ogdlnych porad prawnych;

(i) negocjowanie w imieniu badanej jednostki; oraz

(ili) wystgpowanie w charakterze rzecznika w ramach rozstrzygania sporu;
h) ustugi zwiazane z funkcjg audytu wewnetrznego badanej jednostki;

i) uslugi zwigzane z finansowaniem, strukturg kapitalows i alokacja kapitalu oraz strategia inwestycyjna klienta, na
rzecz ktorego wykonywane jest badanie, z wyjatkiem $wiadczenia ustug atestacyjnych w zwigzku ze sprawozdaniami
finansowymi, takich jak wydawanie listow poswiadczajacych w zwiazku z prospektami emisyjnymi badanej jednostki;

j) prowadzenie dzialan promocyjnych i prowadzenie obrotu akcjami lub udzialami badanej jednostki na rachunek
wlasny lub gwarantowanie emisji akcji lub udziatéw badanej jednostki;

k) ustugi w zakresie zasobéw ludzkich w odniesieniu do:

(i) kadry kierowniczej mogacej wywieral znaczacy wplyw na przygotowywanie dokumentacji rachunkowej lub
sprawozdan finansowych podlegajacych badaniu ustawowemu, jezeli takie ustugi obejmuja:

— poszukiwanie lub dobér kandydatoéw na takie stanowiska, lub

— przeprowadzanie kontroli referencji kandydatoéw na takie stanowiska;
(i) opracowywania struktury organizacyjnej; oraz
(iii) kontroli kosztow.

2. Panstwa czlonkowskie mogg zabroni¢ $wiadczenia uslug innych niz wymienione w ust. 1, jezeli uznaja one, ze
takie ustugi stanowia zagrozenie dla niezaleznosci. Panstwa czlonkowskie informujg Komisje o wszelkich ustugach doda-
nych do wykazu okreslonego w ust. 1.

3. W drodze odstgpstwa od ust. 1 akapit drugi panstwa czlonkowskie moga dopusci¢ $wiadczenie ustug, o ktérych
mowa w lit. a) ppkt (i), lit. a) ppkt (iv)—(vii) i lit. f), pod warunkiem ze spelniaja one nastepujace wymogi:

a) nie maja one lub majg nieistotny — lacznie lub osobno — bezposredniego wplywu na badane sprawozdania finan-
sowe;

b) oszacowanie wplywu na badane sprawozdania finansowe jest wszechstronnie udokumentowane i wyjasnione w
dodatkowym sprawozdaniu dla komitetu ds. audytu, o ktérym mowa w art. 11; oraz

c) biegly rewident lub firma audytorska przestrzegaja zasad niezaleznosci ustanowionych w dyrektywie 2006/43/WE.

4.  Biegly rewident lub firma audytorska przeprowadzajacy badania ustawowe jednostek interesu publicznego oraz —
w przypadku gdy biegly rewident lub firma audytorska naleza do sieci — kazdy czlonek takiej sieci moga $wiadczy¢ na
rzecz badanej jednostki, jej jednostki dominujacej oraz jednostek przez nig kontrolowanych ustugi niebedgce badaniem
sprawozdan finansowych inne niz zabronione ustugi niebedace badaniem sprawozdan finansowych, o ktérych mowa w
ust. 11 2, z zastrzezeniem zatwierdzenia przez komitet ds. audytu po przeprowadzeniu odpowiedniej oceny zagrozen i
zabezpieczen niezaleznosci zastosowanych zgodnie z art. 22b dyrektywy 2006/43/WE. W stosownych przypadkach
komitet ds. audytu wydaje wytyczne dotyczace ustug, o ktérych mowa w ust. 3.

Panistwa czlonkowskie moga ustanowi¢ bardziej rygorystyczne przepisy okreslajace warunki, na jakich biegly rewident,
firma audytorska lub czlonek sieci, do ktdrej naleza biegly rewident lub firma audytorska, mogg $wiadczy¢ na rzecz
badanej jednostki, jej jednostki dominujacej lub jednostek przez nig kontrolowanych ustugi niebedace badaniem spra-
wozdan finansowych inne niz zabronione ustugi niebedgce badaniem sprawozdan finansowych, o ktérych mowa w
ust. 1.



L 158/88 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej 27.5.2014

5. W przypadku gdy czlonek sieci, do ktérej nalezg biegly rewident lub firma audytorska przeprowadzajacy badanie
ustawowe jednostki interesu publicznego, $wiadczy dowolng z ustug niebedacych badaniem sprawozdan finansowych, o
ktérych mowa w ust. 1 i 2 niniejszego artykutu, na rzecz jednostki zarejestrowanej w pafistwie trzecim, kontrolowanej
przez badang jednostke interesu publicznego, dany biegly rewident lub dana firma audytorska oceniaja, czy ich niezalez-
no$¢ bylaby zagrozona wskutek $wiadczenia ustug przez czlonka sieci.

Jezeli ich niezaleznos¢ jest zagrozona, biegly rewident lub firma audytorska stosuja w odpowiednich przypadkach zabez-
pieczenia w celu ograniczenia zagrozen spowodowanych takim $wiadczeniem ustug w panstwie trzecim. Biegly rewident
lub firma audytorska moga kontynuowal przeprowadzanie badania ustawowego jednostki interesu publicznego
wylacznie w przypadku, gdy moga uzasadnié, zgodnie z art. 6 niniejszego rozporzadzenia i art. 22b dyrektywy
2006/43/WE, ze $wiadczenie tych ustug nie ma wplywu na ich osad zawodowy ani na sprawozdanie z badania.

Do celéw niniejszego ustepu:
a) uczestniczenie w procesach decyzyjnych badanej jednostki oraz $wiadczenie ustug, o ktérych mowa w ust. 1 akapit
drugi lit. b), ¢) i €), uznaje si¢ we wszystkich przypadkach za naruszajace niezalezno$¢ w stopniu uniemozliwiajacym

ograniczenie tego naruszenia przy uzyciu jakichkolwiek zabezpieczen;

b) $wiadczenie ustug, o ktérych mowa w ust. 1 akapit drugi w literach innych niz lit. b),c) i e), uznaje si¢ za naruszajace
niezalezno$¢ i w zwigzku z tym wymagajace zabezpieczen w celu ograniczenia wynikajacych z niego zagrozen.

Artykut 6
Przygotowanie do badania ustawowego i ocena zagrozen dla niezaleznosci

1. Przed przyjeciem lub kontynuacja zlecenia na przeprowadzenie badania ustawowego jednostki interesu publicz-
nego, biegly rewident lub firma audytorska oceniajg i dokumentujg, poza elementami przewidzianymi w art. 22b dyrek-
tywy 2006/43[WE, nastepujace elementy:

a) czy spelniajg wymogi art. 4 i 5 niniejszego rozporzadzenia;
b) czy spelnione zostaly warunki art. 17 niniejszego rozporzadzenia;

¢) bez uszczerbku dla dyrektywy 2005/60/WE, uczciwos¢ cztonkéw organu nadzorczego, administrujacego i zarzadza-
jacego jednostki interesu publicznego.

2. Biegly rewident lub firma audytorska:

a) przekazujg co roku komitetowi ds. audytu pisemne potwierdzenie, ze biegly rewident, firma audytorska oraz part-
nerzy, kadra kierownicza wyzszego szczebla i kierownicy, prowadzgcy badanie ustawowe s3 niezalezni od badanej
jednostki;

b) omawiajg z komitetem ds. audytu zagrozenia dla wlasnej niezaleznosci oraz zabezpieczenia stosowane w celu ograni-
czenia tych zagrozen, wskazane w dokumentacji sporzadzonej zgodnie z ust. 1.

Artykut 7
Nieprawidtowosci

Bez uszczerbku dla art. 12 niniejszego rozporzadzenia i dyrektywy 2005/60/WE, jezeli biegly rewident lub firma audy-
torska przeprowadzajacy badanie ustawowe jednostki interesu publicznego podejrzewaja lub maja uzasadnione
podstawy, aby podejrzewad, Ze moga lub mogly wystapi¢ nieprawidlowosci, w tym oszustwa, w odniesieniu do spra-
wozdan finansowych badanej jednostki, informujg o tym badang jednostke oraz zwracaja si¢ do niej o zbadanie sprawy i
podjecie odpowiednich Srodkéw w celu usunigcia tych nieprawidlowosci i zapobiezenia ich ponownemu pojawieniu si¢
w przyszlosci.

Jezeli badana jednostka nie podejmuje dzialan w celu zbadania sprawy, biegly rewident lub firma audytorska informuja
0 tym organy wyznaczone przez panstwa cztonkowskie jako wlasciwe do badania takich nieprawidlowosci.
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Dokonane w dobrej wierze przez bieglego rewidenta lub firme¢ audytorska ujawnienie tym organom wszelkich niepra-
widlowosci, o ktérych mowa w akapicie pierwszym, nie stanowi naruszenia zadnych ograniczen umownych ani praw-
nych odnoszgcych si¢ do ujawniania informacji.

Artykut 8

Kontrola jako$ci wykonania zlecenia

1. Przed wydaniem sprawozdan, o ktérych mowa w art. 10 i 11, przeprowadza si¢ kontrole jakosci wykonania
zlecenia (zwang dalej w niniejszym artykule ,kontrola”), aby ocenié, czy biegly rewident lub kluczowy partner firmy
audytorskiej mogli w sposéb racjonalny dojs¢ do opinii i wnioskéw wyrazonych w projektach tych sprawozdan.

2. Kontrole przeprowadza kontroler jakosci wykonania zlecenia badania (zwany dalej w niniejszym artykule ,kontro-
lerem”). Kontroler ten jest bieglym rewidentem niebioracym udzialu w przeprowadzaniu badania ustawowego, ktérego
dotyczy kontrola.

3. W drodze odstgpstwa od ust. 2, w przypadku gdy badanie ustawowe przeprowadzane jest przez firme audytorska i
wszyscy biegli rewidenci brali udzial w wykonaniu badania ustawowego, lub w przypadku gdy badanie ustawowe prze-
prowadzane jest przez bieglego rewidenta, a biegly rewident nie jest partnerem ani pracownikiem firmy audytorskiej,
firma audytorska lub biegly rewident zapewnia, by kontrole przeprowadzil inny biegly rewident. Ujawnienie doku-
mentéw lub informacji niezaleznemu kontrolerowi do celéw niniejszego artykutu nie stanowi naruszenia tajemnicy
zawodowej. Dokumenty lub informacje ujawniane kontrolerowi do celéw niniejszego artykulu objete sa tajemnica zawo-
dows.

4. Przy przeprowadzaniu kontroli, kontroler odnotowuje przynajmniej:

a) ustne i pisemne informacje przekazywane przez bieglego rewidenta lub kluczowego partnera firmy audytorskiej dla
uzasadnienia istotnych osadéw i gtéwnych ustalent z wykonanych procedur badania oraz wnioskéw wyciagnietych na
podstawie tych ustalef, bez wzgledu na to, czy sa one przekazywane na zadanie kontrolera;

b) opinie bieglego rewidenta lub kluczowego partnera firmy audytorskiej, wyrazone w projektach sprawozdafi, o
ktorych mowa w art. 101 11.

5. W ramach kontroli ocenia si¢ przynajmniej nastepujace elementy:
a) niezalezno$¢ bieglego rewidenta lub firmy audytorskiej od badanej jednostki;

b) znaczgce rodzaje ryzyka istotne dla badania ustawowego, zidentyfikowane przez bieglego rewidenta lub kluczowego
partnera firmy audytorskiej w trakcie wykonywania badania ustawowego, oraz $rodki podjete przez nich w celu
odpowiedniego zarzadzania tymi rodzajami ryzyka;

¢) uzasadnienie bieglego rewidenta lub kluczowego partnera firmy audytorskiej, w szczegdlnosci w odniesieniu do
poziomu istotnosci oraz znaczacych rodzajéw ryzyka, o ktérych mowa w lit. b);

d) ewentualne prosby do zewnetrznych ekspertéw o porade oraz zastosowanie si¢ do otrzymanych porad;

e) charakter i zakres skorygowanych i nieskorygowanych znieksztalcen w sprawozdaniach finansowych, zidentyfikowa-
nych w trakcie przeprowadzania badania;

f) tematy omawiane z komitetem ds. audytu oraz organami zarzadzajacymi lub nadzorczymi badanej jednostki;
g) tematy omawiane z wlaciwymi organami oraz, w stosownych przypadkach, z innymi stronami trzecimi;

h) czy dokumenty i informacje wybrane z dokumentacji przez kontrolera potwierdzajg opini¢ bieglego rewidenta lub
kluczowego partnera firmy audytorskiej wyrazong w projektach sprawozdan, o ktérych mowa w art. 10 i 11.
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6.  Kontroler omawia wyniki kontroli z bieglym rewidentem lub kluczowym partnerem firmy audytorskiej. Firma
audytorska ustanawia procedury w celu okreslenia trybu rozstrzygania ewentualnych sporéw miedzy kluczowym part-
nerem firmy audytorskiej a kontrolerem.

7. Biegly rewident lub firma audytorska i kontroler przechowuja dokumentacje wynikéw kontroli wraz z ustaleniami
lezacymi u podstaw jej wynikow.

Artykut 9
Miedzynarodowe standardy badania

Komisja jest uprawniona do przyjmowania w drodze aktéw delegowanych zgodnie z art. 39 miedzynarodowych stan-
dardéw badania, o ktérych mowa w art. 26 dyrektywy 2006/43/WE, w dziedzinie praktyki audytorskiej oraz niezalez-
nosci i wewnetrznej kontroli jakosci bieglych rewidentéw i firm audytorskich, w celu stosowania tych standardéw w
Unii, pod warunkiem Ze spelniaja one wymogi okreslone w art. 26 ust. 3 lit. a), b) i ¢) dyrektywy 2006/43/WE i nie
zmieniaja zadnego z wymogoéw okreSlonych w niniejszym rozporzadzaniu ani nie uzupelniajg zadnego z nich poza
wymogami okreslonymi w art. 7, 8 1 18 niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 10
Sprawozdanie z badania

1. Biegly(-li) rewident(-ci) lub firma(-y) audytorska(-ie) przedstawiaja wyniki badania ustawowego jednostki interesu
publicznego w sprawozdaniu z badania.

2. Sprawozdanie z badania sporzadzane jest zgodnie z przepisami art. 28 dyrektywy 2006/43[WE, a ponadto zawiera
co najmniej nastepujgce elementy:

a) stwierdzenie, kto lub ktéry organ powolal bieglego(-ych) rewidenta(-6w) lub firme(-y) audytorska(-ie);

b) wskazanie daty powolania oraz catkowitego nieprzerwanego okresu trwania zlecenia, w tym takze przypadki przed-
tuzenia zlecenia w przeszltosci oraz ponownego powotania bieglych rewidentéw lub firm audytorskich;

¢) przedstawienie — na poparcie opinii z badania — nastepujacych informacgji:

(i) opisu najbardziej znaczacych ocenionych rodzajéow ryzyka istotnego znieksztalcenia, w tym ocenionych
rodzajow ryzyka istotnego znieksztalcenia spowodowanego oszustwem;

(i) podsumowania reakcji bieglego rewidenta na te rodzaje ryzyka; oraz
(iti) w stosownych przypadkach — najwazniejszych spostrzezen zwigzanych z tymi rodzajami ryzyka.

Jezeli jest to odpowiednie dla powyzszych informacji dotyczgcych kazdego znaczgcego ocenionego ryzyka istotnego
znieksztalcenia zawartych w sprawozdaniu z badania, w sprawozdaniu z badania podaje si¢ wyrazne odniesienie do
stosownych informacji w sprawozdaniach finansowych.

d) wyjasnienie, w jakim zakresie badanie ustawowe uznano za umozliwiajace wykrycie nieprawidtowosci, w tym
OSZUStW;

e) potwierdzenie, ze opinia z badania jest spojna ze sprawozdaniem dodatkowym dla komitetu ds. audytu, o ktérym
mowa w art. 11;

f) o$wiadczenie, Ze nie byly $wiadczone zabronione ustugi niebedace badaniem, o ktérych mowa w art. 5 ust. 1 oraz ze
biegly(-li) rewident(-ci) lub firma(-y) audytorska(-ie) pozostali niezalezni od badanej jednostki w trakcie przeprowa-
dzania badania;

g) wskazanie wszelkich ustug, poza badaniem ustawowym, ktére $wiadczyl biegly rewident lub firma audytorska na
rzecz badanej jednostki lub jednostki(-ek) przez nig kontrolowanej(-ych) i ktére nie zostaly ujawnione w sprawo-
zdaniu z dziatalnosci lub w sprawozdaniu finansowym.
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Panstwa czlonkowskie moga ustali¢ dodatkowe wymogi dotyczace zawartosci sprawozdania z badania.

3. O ile nie jest to wymagane zgodnie z ust. 2 lit. e), sprawozdanie z badania nie zawiera zadnych odwolan do
sprawozdania dodatkowego dla komitetu ds. audytu, o ktérym mowa w art. 11. Sprawozdanie z badania musi by¢ sfor-
mulowane w sposéb jasny i jednoznaczny.

4.  Biegly rewident lub firma audytorska nie moga postugiwal si¢ nazwg zadnych wlasciwych organéw w sposéb,
ktéry moglby wskazywad lub sugerowad, ze organy te zatwierdzajg lub akceptuja sprawozdanie z badania.

Artykut 11
Sprawozdanie dodatkowe dla komitetu ds. audytu

1. Biegli rewidenci lub firmy audytorskie przeprowadzajacy ustawowe badania jednostek interesu publicznego skladaja
sprawozdanie dodatkowe dla komitetu ds. audytu badanej jednostki nie pdzniej niz w dniu zlozZenia sprawozdanie z
badania, o ktérym mowa w art. 10. Pafistwa czlonkowskie moga ponadto wymaga¢, by to sprawozdanie dodatkowe bylo
przedkladane organowi administrujgcemu lub nadzorczemu badanej jednostki.

Jezeli badana jednostka nie posiada komitetu ds. audytu, sprawozdanie dodatkowe jest przedkladane organowi wykonu-
jacemu réwnowazne funkcje w badanej jednostce. Pafistwa czlonkowskie mogg zezwoli¢ komitetowi ds. audytu na ujaw-
nienie tego sprawozdania dodatkowego okre$lonym stronom trzecim zgodnie z przepisami prawa krajowego.

2. Sprawozdanie dodatkowe dla komitetu ds. audytu jest sporzadzane na piSmie. W sprawozdaniu tym wyjasnia si¢
wyniki przeprowadzonego badania ustawowego oraz przynajmniej:

a) zamieszcza si¢ o$wiadczenie o niezaleznosci, o ktérym mowa w art. 6 ust. 2 lit. a);

b) jezeli badanie ustawowe przeprowadzila firma audytorska, w sprawozdaniu wymienia si¢ kazdego kluczowego part-
nera firmy audytorskiej biorgcego udzial w badaniu;

) jezeli biegly rewident lub firma audytorska ustalili, Ze ich czynnosci przeprowadza inny biegly rewident lub firma
audytorska nienalezacy do tej samej sieci, lub jezeli korzystali z ustug ekspertéw zewnetrznych, w sprawozdaniu
wskazuje si¢ ten fakt i potwierdza, ze biegly rewident lub firma audytorska otrzymali od tego drugiego bieglego
rewidenta, firmy audytorskiej lub eksperta zewngtrznego potwierdzenie ich niezaleznosci;

d) opisuje sie charakter, czestotliwo$¢ i zakres kontaktéw z komitetem ds. audytu lub organem wykonujacym réwno-
wazne funkcje w badanej jednostce, organem zarzadzajacym i organem administrujgcym lub nadzorczym badanej
jednostki, podajac daty spotkan z tymi organami;

€) zawiera si¢ opis zakresu i terminéw badania;

f) jezeli powolano wigcej niz jednego bieglego rewidenta lub wigcej niz jedng firme audytorska, opisuje si¢ podziat
zadaf migdzy bieglymi rewidentami lub firmami audytorskimi;

g) opisuje si¢ zastosowang metodyke, w tym wskazuje si¢, ktére kategorie bilansu zostaly bezposrednio sprawdzone, a
ktére kategorie zostaly sprawdzone w oparciu o testowanie systemu oraz testy zgodnosci; w tym wyjasnia si¢ ewen-
tualne istotne réznice w zakresie wag przypisanych procedurom wiarygodnosci, testowaniu systemu oraz testom
zgodnosci w poréwnaniu z poprzednim rokiem, nawet jezeli badanie ustawowe w poprzednim roku bylo przepro-
wadzone przez innego(-ych) bieglego(-ych) rewidenta(-6w) lub firme(-y) audytorska(-ie);

h) ujawnia si¢ iloSciowy poziom istotnosci stosowany do wykonania badania ustawowego w odniesieniu do sprawozdan
finansowych jako calosci i — w stosownym przypadkach — poziom lub poziomy istotnosci dla poszczegdlnych
grup transakgji, sald lub ujawnien, oraz ujawnia si¢ czynniki jako$ciowe uwzglednione przy ustalaniu poziomu istot-
nosci;

i) zglasza si¢ i wyjasnia osady dotyczace stwierdzonych w trakcie badania zdarzen lub okolicznosci, ktére moga wzbu-
dzi¢ powazne watpliwosci co do tego, czy jednostka jest zdolna do kontynuowania swojej dzialalnosci, oraz ustala
sig, czy te zdarzenia lub okolicznosci stanowia istotng niepewno$¢; ponadto przedstawia si¢ w formie podsumowania
wszystkie gwarancje, listy poswiadczajace, zobowigzania do interwencji publicznej oraz inne $rodki wsparcia, ktére
uwzgledniono przy ocenie zdolnosci jednostki do kontynuowania dziatalnosci;
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j)  zglasza si¢ wszelkie znaczgce stabosci systemu wewnetrznej kontroli w zakresie sprawozdawczosci finansowej oraz
systemu ksiegowosci badanej jednostki lub — w przypadku skonsolidowanych sprawozdan finansowych — jednostki
dominujacej. W przypadku kazdej takiej znaczacej stabosci w dodatkowym sprawozdaniu podaje si¢, czy dana
slabo$¢ zostala naprawiona przez zarzad;

k) zglasza si¢ wszelkie istotne kwestie zwigzane z faktycznymi lub domniemanymi przypadkami nieprzestrzegania
przepiséw ustawowych i wykonawczych lub statutu spétki stwierdzonymi podczas badania, o ile uwazane sg one za
odpowiednie do tego, aby umozliwi¢ komitetowi ds. audytu wykonywanie jego zadan;

) zglasza si¢ i ocenia metody wyceny zastosowane do poszczegdlnych pozycji rocznych lub skonsolidowanych spra-
wozdan finansowych, w tym wszelki skutki zmian tych metod;

m) w przypadku ustawowego badania skonsolidowanych sprawozdan finansowych, wyjasnia si¢ zakres konsolidacji i
kryteria wylaczenia stosowane przez badang jednostke do jednostek nieobjetych konsolidacja, o ile takie jednostki
istniejg, oraz stwierdza sig, czy stosowane kryteria s3 zgodne z ramami sprawozdawczosci finansowej;

n) w stosownych przypadkach wskazuje si¢ wszelkie prace w zakresie badania wykonane przez bieglego(-ych) rewi-
denta(-6w) z panstwa trzeciego, bieglego(-ych) rewidenta(-6w), jednostke(-) audytorska (-ie) z panistwa trzeciego lub
firme(-y) audytorska(-ie) z pafistwa trzeciego w zwigzku z badaniem ustawowym skonsolidowanych sprawozdan
finansowych innym niz badanie wykonywane przez cztonkéw tej samej sieci, do ktdrej nalezy biegly rewident, skon-
solidowanych sprawozdan finansowych;

o) wskazuje sig, czy badana jednostka przedstawila wszystkie zadane wyjasnienia i dokumenty;
p) zglasza sig:
(i) wszelkie istotne trudnosci napotkane podczas przeprowadzania badania ustawowego;

(i) wszelkie istotne kwestie wynikajace z badania ustawowego, ktére zostaly omoéwione lub byly przedmiotem
korespondencji z zarzadem; oraz

(i) wszelkie inne kwestie wynikajace z badania ustawowego, ktére wedlug profesjonalnego osadu bieglego rewi-
denta sg istotne dla nadzorowania procesu sprawozdawczosci finansowe;.

Panistwa czlonkowskie moga ustali¢ dodatkowe wymogi dotyczace zawartosci sprawozdania dodatkowego dla komitetu
ds. audytu.

Na wniosek bieglego rewidenta, firmy audytorskiej lub komitetu ds. audytu, biegly(-li) rewident(-ci) lub firma(-y) audy-
torska(-ie) omawiaja kluczowe kwestie wynikajace z badania ustawowego, o ktérych mowa w sprawozdaniu dodat-
kowym dla komitetu ds. audytu, w szczegdlnosci w odniesieniu do akapitu pierwszego lit. j), z komitetem ds. audytu,
organem administrujagcym lub — w stosownych przypadkach — organem nadzorczym badanej jednostki.

3. Jezeli zlecenia udzielono réwnocze$nie wigcej niz jednemu bieglemu rewidentowi lub firmie audytorskiej, a pojawil
si¢ spér migdzy nimi co do procedur badania, zasad rachunkowosci lub wszelkich innych zagadnien dotyczacych prze-
prowadzania badania ustawowego, przyczyny tego sporu nalezy wyjasni¢ w sprawozdaniu dodatkowym dla komitetu ds.
audytu.

4. Sprawozdanie dodatkowe dla komitetu ds. audytu jest podpisywane i opatrywane data. W przypadku gdy badanie
ustawowe przeprowadza firma audytorska, sprawozdanie dodatkowe dla komitetu ds. audytu jest podpisywane przez
bieglych rewidentéw przeprowadzajacych badanie ustawowe w imieniu firmy audytorskiej.

5. Biegli rewidenci lub firmy audytorskie niezwlocznie udostgpniajg sprawozdanie dodatkowe wlasciwym organom w
rozumieniu art. 20 ust. 1 na Zadanie tych organéw i zgodnie z prawem krajowym.
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Artykut 12
Sprawozdanie dla organéw nadzoru nad jednostkami interesu publicznego

1. Bez uszczerbku dla art. 55 dyrektywy 2004/39/WE, art. 63 dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady
2013/36/UE ('), art. 15 ust. 4 dyrektywy 2007/64/WE, art. 106 dyrektywy 2009/65/WE, art. 3 ust. 1 dyrektywy
2009/110/WE i art. 72 dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/138/WE (3, biegly rewident lub firma audy-
torska przeprowadzajacy badanie ustawowe jednostki interesu publicznego maja obowigzek natychmiastowego zgla-
szania do wlasciwych organéw nadzorujacych t¢ jednostke interesu publicznego lub, w przypadkach okreslonych przez
dane panstwo czlonkowskie, do wlasciwego organu odpowiedzialnego za nadzér nad bieglym rewidentem lub firma
audytorska, wszelkich informacji dotyczacych danej jednostki interesu publicznego, uzyskanych podczas przeprowa-
dzania badania ustawowego, ktére moga spowodowac ktdrykolwiek z nastepujacych skutkow:

a) istotne naruszenie przepiséw ustawowych, wykonawczych lub administracyjnych okreslajacych, w stosownych przy-
padkach, warunki udzielania zezwolen takim jednostkom lub szczegétowo regulujacych prowadzenie dzialalnosci
takich jednostek interesu publicznego;

b) istotne zagrozenie lub watpliwosci dotyczace kontynuacji funkcjonowania jednostki interesu-publicznego;

¢) odmowe wydania opinii z badania sprawozdan finansowych lub wydanie negatywnej opinii lub opinii z zastrzeze-
niami.

Biegli rewidenci lub firmy audytorskie majg réwniez obowigzek zglaszania wszelkich informacji, o ktorych mowa w
akapicie pierwszym lit. a), b) lub ¢), uzyskanych w trakcie przeprowadzania badania ustawowego przedsigbiorstwa maja-
cego bliskie powigzania z jednostkg interesu publicznego, dla ktdrej réwniez przeprowadzaja oni badanie ustawowe. Do
celéw niniejszego artykulu termin ,bliskie powigzania” uzywany jest w znaczeniu nadanym mu w art. 4 ust. 1 pkt 38)
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 575/2013 (3).

Pafistwa czlonkowskie moga wymaga¢ od bieglego rewidenta lub firmy audytorskiej dodatkowych informacji, pod
warunkiem ze jest to niezbedne w celu skutecznego nadzoru nad rynkiem finansowym, zgodnie z przepisami prawa
krajowego.

2. Nawigzany musi zostaé skuteczny dialog miedzy wlaSciwymi organami nadzorujacymi instytucje kredytowe i
zaklady ubezpieczen, z jednej strony, a bieglym(i) rewidentem(-ami) i firmg(-ami) audytorska(-imi) przeprowadzajacymi
badanie ustawowe tych instytucji i zakladéw, z drugiej. Za spelnienie tego wymogu odpowiadaja obie strony.

Co najmniej raz w roku Europejska Rada ds. Ryzyka Systemowego (ERRS) i KEONA organizuja posiedzenie z bieglymi
rewidentami i firmami audytorskimi lub sieciami prowadzacymi badania ustawowe wszystkich globalnych instytucji
finansowych o znaczeniu systemowym zatwierdzonych w Unii, zidentyfikowanych na szczeblu miedzynarodowym, aby
przekaza¢ ERRS informacje o sektorowych lub wszelkich innych waznych zmianach w tych instytucjach finansowych o
znaczeniu systemowym.

Dla ulatwienia wykonywania zadaf, o ktérych mowa w akapicie pierwszym, Europejski Urzad Nadzoru (Europejski
Urzad Nadzoru Bankowego — EUNB) i Europejski Urzad Nadzoru (Europejski Urzad Nadzoru Ubezpieczen i Pracowni-
czych Programéw Emerytalnych — EUNUIPPE), uwzgledniajac aktualne praktyki nadzorcze, wydaja wytyczne skierowane
do wihasciwych organéw nadzorujacych instytucje kredytowe i zaklady ubezpieczen, zgodnie z, odpowiednio, art. 16
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1093/2010 i art. 16 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 1094/2010.

(") Dyrektywa 2013/36/UE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 26 czerwca 2013 r. w sprawie warunkéw dopuszczenia instytucji
kredytowych do dziatalno$ci oraz nadzoru ostrozno$ciowego nad instytucjami kredytowymi i firmami inwestycyjnymi, zmieniajaca
dyrektywe 2002/87/WE i uchylajaca dyrektywy 2006/48/WE oraz 2006/49/WE (Dz.U.L 176 z 27.6.2013, 5. 338).

(*) Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/138/WE z dnia 25 listopada 2009 r. w sprawie podejmowania i prowadzenia dziatal-
nosci ubezpieczeniowej i reasekuracyjnej (Wyplacalno$¢ II) (Dz.U. L 3352 17.12.2009, . 1).

(®) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 575/2013 z dnia 26 czerwca 2013 r. w sprawie wymogdw ostroznosciowych
dla instytucji kredytowych i firm inwestycyjnych, zmieniajace rozporzadzenie (UE) nr 648/2012 (Dz.U.L 176 2 27.6.2013, 5. 1).
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3. Dokonane w dobrej wierze przez bieglego rewidenta lub firme audytorskg lub — w odpowiednich przypadkach —
ich sie¢ ujawnienie wlasciwym organom lub ERRS i KEONA wszelkich informacji, o ktorych mowa w ust. 1, lub wszel-
kich informacji, ktére wynikly w trakcie dialogu przewidzianego w ust. 2, nie stanowi naruszenia ograniczeri umownych
ani prawnych odnoszacych si¢ do ujawniania informacji.

Artykut 13

Sprawozdanie z przejrzystosci

1. Biegly rewident lub firma audytorska przeprowadzajacy badania ustawowe jednostek interesu publicznego podaja
do publicznej wiadomosci roczne sprawozdanie z przejrzystosci najpdzniej cztery miesigce po zakonczeniu kazdego
roku obrotowego. To sprawozdanie z przejrzystosci jest publikowane na stronie internetowej bieglego rewidenta lub
firmy audytorskiej i pozostaje dostepne na tej stronie przez co najmniej pig¢ lat od dnia jego publikacji na stronie inter-
netowej. Jezeli biegly rewident jest zatrudniony przez firme audytorsky, obowiazki ustanowione w niniejszym artykule
spoczywaja na firmie audytorskiej.

Biegly rewident lub firma audytorska moga aktualizowaé opublikowane przez siebie roczne sprawozdanie z przejrzys-
toSci. W takim przypadku biegly rewident lub firma wskazuja, ze dana wersja sprawozdania jest wersjg zaktualizowana,
a pierwotna wersja sprawozdania pozostaje nadal dostepna na stronie internetowej.

Biegli rewidenci i firmy audytorskie informujag wlasciwe organy o tym, ze sprawozdanie z przejrzystosci zostato opubli-
kowane na stronie internetowej bieglego rewidenta lub firmy audytorskiej badz, stosownie do okolicznosci, ze zostato
ono zaktualizowane.

2. Roczne sprawozdanie z przejrzystosci zawiera przynajmniej:
a) opis formy prawnej i struktury wlasnosciowej firmy audytorskiej;
b) jezeli biegly rewident lub firma audytorska sg czlonkami sieci:
(i) opis sieci oraz rozwigzan prawnych i strukturalnych w ramach danej sieci;

(i) nazwisko kazdego bieglego rewidenta prowadzacego dziatalno$¢ na wiasny rachunek lub nazwe kazdej firmy
audytorskiej bedacych cztonkami sieci;

(ili) panstwa, w ktérych kazdy biegly rewident prowadzacy dzialalno$¢ na wilasny rachunek lub kazda firma audy-
torska bedacy czlonkami sieci s uprawnieni do dzialania w charakterze bieglego rewidenta lub w ktérych maja
swojg siedzibe statutows, zarzad lub gtéwne miejsce prowadzenia dzialalnosci;

(iv) catkowite obroty uzyskane przez bieglych rewidentéw prowadzacych dzialalno$¢ na wiasny rachunek i firm
audytorskich bedacych czlonkami sieci, pochodzace z badania ustawowego rocznych i skonsolidowanych spra-
wozdan finansowych;

¢) opis struktury zarzadzania firmy audytorskiej;

d) opis wewnetrznego systemu kontroli jakosci bieglego rewidenta lub firmy audytorskiej oraz o$wiadczenie organu
administrujacego lub zarzadzajacego na temat skutecznosci funkcjonowania takiego systemu;

e) wskazanie, kiedy odbyla si¢ ostatnia kontrola zapewnienia jakoci, o ktérej mowa w art. 26;

f) wykaz jednostek interesu publicznego, na rzecz ktérych biegly rewident lub firma audytorska przeprowadzali badania
ustawowe w zakonczonym roku obrotowym;

g) o$wiadczenie dotyczace praktyk bieglego rewidenta lub firmy audytorskiej w zakresie zapewnienia niezaleznosci,
zawierajgce rowniez potwierdzenie przeprowadzenia wewnetrznej kontroli przestrzegania zasad niezaleznosci;

h) oéwiadczenie o stosowanej przez bieglego rewidenta lub firme audytorska polityce w zakresie ksztalcenia ustawicz-
nego bieglych rewidentéw, o ktérym mowa w art. 13 dyrektywy 2006/43[WE;
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i) informacje dotyczgce zasad wynagradzania partneréw w firmach audytorskich;

j) opis polityki bieglego rewidenta lub firmy audytorskiej w zakresie rotacji kluczowych partneréw firmy audytorskiej
oraz pracownikéw zgodnie z art. 17 ust. 7;

k) jezeli nie zostala ujawniona w sprawozdaniu finansowym w rozumieniu art. 4 ust. 2 dyrektywy 2013/34/UE —
informacja o catkowitych obrotach bieglego rewidenta lub firmy audytorskiej w podziale na nastgpujace kategorie:

(i) przychody z badania ustawowego rocznych i skonsolidowanych sprawozdan finansowych jednostek interesu
publicznego oraz jednostek nalezacych do grupy przedsigbiorstw, ktérych jednostka dominujgca jest jednostka
interesu publicznego;

(i) przychody z badania ustawowego rocznych i skonsolidowanych sprawozdan finansowych innych jednostek;

(iti) przychody z dozwolonych ustug niebedacych badaniem sprawozdan finansowych $§wiadczonych na rzecz jedno-
stek badanych przez bieglego rewidenta lub firme audytorska; oraz

(iv) przychody z ustug niebedacych badaniem sprawozdan finansowych §wiadczonych na rzecz innych jednostek.

Biegly rewident lub firma audytorska moga, w wyjatkowych przypadkach, zdecydowaé o nieujawnianiu informacji
wymaganych na mocy akapitu pierwszego lit. f) w zakresie niezbednym do ograniczenia bezposredniego i znaczacego
zagrozenia dla bezpieczefistwa osobistego jakichkolwiek os6b. Biegly rewident lub firma audytorska musza by¢ w stanie
wykazaé wobec wlasciwych organdw istnienie takiego zagrozenia.

3. Sprawozdanie z przejrzystoSci podpisuje biegly rewident lub firma audytorska.

Artykut 14

Obowigzki informacyjne wobec wlasciwych organéw

Biegli rewidenci oraz firmy audytorskie co roku przedstawiajg swojemu wilasciwemu organowi wykaz zbadanych jedno-
stek interesu publicznego wedlug wysokosci uzyskanych od nich przychodéw w podziale na:

a) przychody z tytulu badafi ustawowych;

b) przychody z tytutu ustug niebedacych badaniem sprawozdan finansowych innych niz te, o ktérych mowa w art. 5
ust. 1, wymaganych na mocy prawa unijnego lub krajowego; oraz

¢) przychody z tytulu ustug niebedacych badaniem sprawozdan finansowych innych niz te, o ktérych mowa w art. 5
ust. 1, i ktére nie s3 wymagane na mocy prawa unijnego lub krajowego.

Artykut 15

Prowadzenie dokumentacji

Biegli rewidenci i firmy audytorskie przechowuja dokumenty i informacje, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3, art. 6, 7, art. 8
ust. 4-7, art. 101 11, art. 12 ust. 1 i 2, art. 14, art. 16 ust. 2, 3 i 5 niniejszego rozporzadzenia, oraz art. 22b, 24a, 24b,
27 1 28 dyrektywy 2006/43|WE przez okres co najmniej pieciu lat od sporzadzenia tych dokumentéw lub informacji.

Panistwa czlonkowskie moga zada¢ od bieglych rewidentéw i firm audytorskich przechowywania dokumentéw i infor-
magcji, o ktérych mowa w akapicie pierwszym, przez dluzszy okres zgodnie ze swoimi przepisami w zakresie ochrony
danych osobowych oraz postgpowania administracyjnego i sadowego.
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TYTUL III

POWOLYWANIE BIEGLYCH REWIDENTOW LUB FIRM AUDYTORSKICH PRZEZ JEDNOSTKI INTERESU PUBLICZNEGO

Artykut 16

Powolywanie bieglych rewident6w lub firm audytorskich

1. Do celéw stosowania art. 37 ust. 1 dyrektywy 2006/43/WE, w przypadku powolywania bieglych rewidentéw lub
firm audytorskich przez jednostki interesu publicznego zastosowanie maja warunki okre$lone w ust. 2—5 niniejszego
artykulu, ale moga one podlegac ust. 7.

W przypadku gdy zastosowanie ma art. 37 ust. 2 dyrektywy 2006/43/WE, jednostka interesu publicznego powiadamia
wla$ciwy organ o korzystaniu z alternatywnych systeméw lub trybow, o ktérych mowa w tym artykule. W tym przy-
padku nie stosuje si¢ ust. 2—5 niniejszego artykutu.

2. Komitet ds. audytu przedstawia organowi administrujagcemu lub nadzorczemu badanej jednostki rekomendacje
dotyczaca powolania bieglych rewidentéw lub firm audytorskich.

O ile nie dotyczy to odnowienia zlecenia badania zgodnie z art. 17 ust. 1 i 2, rekomendacja zawiera uzasadnienie i przy-
najmniej dwie mozliwosci powierzenia zlecenia badania, a komitet ds. audytu wyraza nalezycie uzasadniong preferencj¢
wobec jednej z nich.

W swojej rekomendacji komitet ds. audytu stwierdza, ze jego rekomendacja jest wolna od wplywow strony trzeciej i ze
nie zostala nan nalozona zadnego rodzaju klauzula, o ktérej mowa w ust. 6.

3. O ile nie dotyczy to odnowienia zlecenia badania zgodnie z art. 17 ust. 1 i 2, rekomendacja komitetu ds. audytu, o
ktorej mowa w ust. 2 niniejszego artykulu, jest sporzadzana w nastgpstwie procedury wyboru zorganizowanej przez
badang jednostke, przy spelnieniu nastepujacych kryteriéw:

a) badana jednostka moze zaprosi¢ dowolnych biegtych rewidentéw lub firmy audytorskie do skladania ofert w sprawie
$wiadczenia ustugi badania ustawowego, pod warunkiem ze przestrzegane s przepisy art. 17 ust. 3 i Ze organizacja
procedury przetargowej w zaden sposéb nie wyklucza z udzialu w procedurze wyboru firm, ktére uzyskaly mniej
niz 15 % swojego catkowitego wynagrodzenia z tytulu badan od jednostek interesu publicznego w danym pafistwie
cztonkowskim w poprzednim roku kalendarzowym;

b) badana jednostka przygotowuje dokumentacje przetargows dla zaproszonych bieglych rewidentéw lub firm audytor-
skich. Dokumentacja przetargowa umozliwia im poznanie dzialalnosci badanej jednostki oraz rodzaju badania usta-
wowego, ktére ma zosta¢ przeprowadzone. Dokumentacja przetargowa zawiera przejrzyste i niedyskryminujace
kryteria wyboru, ktére sa stosowane przez badang jednostke do oceny ofert ztozonych przez bieglych rewidentéw
lub firmy audytorskie;

¢) badana jednostka ma swobod¢ okreslenia procedury wyboru i moze prowadzi¢ bezposrednie negocjacje z zaintereso-
wanymi oferentami w trakcie procedury;

d) w przypadku gdy zgodnie z prawem unijnym lub krajowym wlasciwe organy, o ktérych mowa w art. 20, wymagaja,
aby biegli rewidenci i firmy audytorskie przestrzegali okre$lonych standardéw jakosci, standardy te zostajg uwzgled-
nione w dokumentacji przetargowe;j;

e) badana jednostka ocenia oferty zlozone przez bieglych rewidentéw lub firmy audytorskie zgodnie z kryteriami
wyboru okreslonymi w dokumentacji przetargowej. Badana jednostka przygotowuje sprawozdanie zawierajace
wnioski z procedury wyboru, ktére jest zatwierdzane przez komitet ds. audytu. Badana jednostka oraz komitet ds.
audytu uwzgledniajg wszelkie ustalenia lub wnioski zawarte w ewentualnym sprawozdaniu z kontroli dotyczacym
bieglego rewidenta lub firmy audytorskiej sktadajacych oferte, o ktérym to sprawozdaniu mowa w art. 26 ust. 8,
opublikowanym przez wlasciwy organ zgodnie z art. 28 lit. d);
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f) badana jednostka jest w stanie — na wniosek — wykaza¢ wobec wlaiciwego organu, o ktérym mowa w art. 20, Ze
procedura wyboru zostala przeprowadzona w sposob uczciwy.

Komitet ds. audytu jest odpowiedzialny za procedurg wyboru, o ktérej mowa w akapicie pierwszym.

Do celéw akapitu pierwszego lit. a) wlasciwy organ, o ktérym mowa w art. 20 ust. 1, podaje do wiadomosci publicznej
aktualizowany co roku wykaz bieglych rewidentéw i firm audytorskich. Wiasciwy organ wykorzystuje informacje prze-
kazywane przez bieglych rewidentéw i firmy audytorskie zgodnie z art. 14 do dokonania odpowiednich obliczen.

4. Jednostki interesu publicznego spelniajace kryteria okre$lone w art. 2 ust. 1 lit. f) i t) dyrektywy 2003/71/WE nie
majg obowigzku stosowania procedury wyboru, o ktérej mowa w ust. 3.

5. Propozycja dla walnego zgromadzenia wspdlnikéw lub czlonkéw badanej jednostki w sprawie powolania biegtych
rewidentéw lub firm audytorskich uwzglednia rekomendacje i preferencje, o ktérych mowa w ust. 2, sformutowane
przez komitet ds. audytu lub organ wykonujacy rownowazne funkcje.

Jezeli propozycja odbiega od preferencji komitetu ds. audytu, w propozycji uzasadnia si¢ przyczyny niezastosowania sig
do rekomendacji komitetu ds. audytu. Niemniej jednak biegly rewident lub firma audytorska poleceni przez organ admi-
nistrujacy lub nadzorczy musza wzia¢ udzial w procedurze wyboru opisanej w ust. 3. Niniejszy akapit nie ma zastoso-
wania w przypadku, gdy funkcje komitetu ds. audytu wykonywane sg przez organ administrujacy lub nadzorczy.

6.  Za niewazne uznaje si¢ wszelkie klauzule w umowach zawartych miedzy jednostkg interesu publicznego a strong
trzecig, ktore ograniczajg mozliwos¢ wyboru bieglego rewidenta lub firmy audytorskiej, na potrzeby przeprowadzenia
badania ustawowego tej jednostki, przez walne zgromadzenie wspdlnikéw lub czlonkéw tej jednostki zgodnie z art. 37
dyrektywy 2006/43/WE, do okreslonych kategorii badZ wykazéw bieglych rewidentéw lub firm audytorskich.

Jednostka interesu publicznego powiadamia bezposrednio i niezwlocznie wlasciwe organy, o ktérych mowa w art. 20, o
wszelkich podejmowanych przez strony trzecie prébach narzucenia takiej klauzuli umownej lub wplywania w inny
niewlasciwy sposéb na decyzje walnego zgromadzenia wspdlnikéw lub czlonkéw co do wyboru bieglego rewidenta lub
firmy audytorskiej.

7.  Panstwa czlonkowskie moga zdecydowac o minimalnej liczbie bieglych rewidentéw lub firm audytorskich powoly-
wanych przez jednostki interesu publicznego w okreslonych okolicznosciach i okreslajg warunki regulujace stosunki
miedzy powolanymi bieglymi rewidentami lub firmami audytorskimi.

Pafistwo czlonkowskie powiadamia Komisje i stosowny Europejski Urzad Nadzoru o ustanowieniu wszelkich takich
Wymogow.

8.  Jezeli badana jednostka ma komitet ds. nominacji, w ktérym wspdlnicy lub czlonkowie maja znaczace wplywy i
ktérego zadaniem jest wydawanie rekomendacji w sprawie wyboru bieglych rewidentéw, pafistwo czlonkowskie moze
zezwoli¢ komitetowi ds. nominacji na wykonywanie funkcji komitetu ds. audytu okre$lonych w niniejszym artykule i
wymagad, by przedlozyl on rekomendacje, o ktérej mowa w ust. 2, walnemu zgromadzeniu wsp6lnikéw lub czlonkéw.

Artykut 17

Okres trwania zlecenia badania

1. Jednostka interesu publicznego powoluje bieglego rewidenta lub firme audytorskg do wykonania pierwszego
zlecenia; ktére trwa co najmniej jeden rok. Zlecenie moze zosta¢ odnowione.

Ani pierwsze zlecenie otrzymane przez danego bieglego rewidenta lub firme audytorska ani pierwsze zlecenie lacznie z
wszelkimi odnowionymi zleceniami nie moze trwaé dluzej niz dziesie¢ lat.
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2. W drodze odstepstwa od ust. 1 panstwa cztonkowskie moga:
a) wymagad, by pierwsze zlecenie, o ktérym mowa w ust. 1, trwalo dluzej niz jeden rok;
b) ustali¢ maksymalny okres trwania zlecenia krotszy niz dziesigC lat dla zlecen, o ktérych mowa w ust. 1 akapit drugi.

3. Po uplywie maksymalnych okreséw trwania zlecenia, o ktérych mowa w ust. 1 akapit drugi lub w ust. 2 lit. b), lub
po uplywie okreséw trwania zlecenia przedtuzonych zgodnie z ust. 4 lub 6 ani biegly rewident czy firma audytorska
ani, w stosownych przypadkach, zaden z cztonkéw ich sieci dzialajgcych w ramach Unii nie podejmujg badania ustawo-
wego tej samej jednostki interesu publicznego w okresie kolejnych czterech lat.

4. W drodze odstepstwa od ust. 1 i ust. 2 lit. b) panstwa czlonkowskie mogg przewidzie¢, ze maksymalne okresy
trwania zlecenia, o ktérych mowa w ust. 1 akapit drugi i w ust. 2 lit. b), mogg zostal przedluzone na maksymalny
okres:

a) dwudziestu lat — w przypadku gdy prowadzone jest zgodnie z art. 16 ust. 2-5 postepowanie o udzielenie zamoé-
wienia publicznego w odniesieniu do badania ustawowego, ktére staje si¢ skuteczne po uplywie maksymalnych
okreséw trwania zlecenia, o ktérych mowa w ust. 1 akapit drugi i w ust. 2 lit. b); lub

b) dwudziestu czterech lat — po uplywie maksymalnych okreséw trwania zlecenia, o ktérych mowa w ust. 1 akapit
drugi i w ust. 2 lit. b), réwnocze$nie zatrudniano wigcej niz jednego bieglego rewidenta lub firme audytorska, pod
warunkiem ze wynikiem badania ustawowego jest wspdlne sprawozdanie z badania, o ktérym mowa w art. 28 dyrek-
tywy 2006/43WE.

5. Maksymalne okresy trwania zlecenia, o ktérych mowa w ust. 1 akapit drugi i w ust. 2 lit. b), zostaja przedtuzone
jedynie wtedy, gdy na podstawie rekomendacji komitetu ds. audytu organ administrujacy lub nadzorczy zaproponujg
walnemu zgromadzeniu wspdlnikéw lub cztonkéw, zgodnie z prawem krajowym, odnowienie zlecenia, a propozycja ta
zostanie przyjeta.

6.  Po uplywie maksymalnego okresu, o ktérym mowa odpowiednio w ust. 1 akapit drugi, w ust. 2 lit. b), lub w ust. 4,
jednostka interesu publicznego moze, w drodze wyjatku, ztozy¢ do wlasciwego organu, o ktérym mowa w art. 20 ust. 1,
wniosek o zezwolenie na przedtuzenie celem ponownego powolania bieglego rewidenta lub firmy audytorskiej na
kolejne zlecenie, w przypadku gdy spelnione s3 warunki okre$lone w ust. 4 lit. a) lub b). Takie dodatkowe zlecenie nie
trwa dluzej niz dwa lata.

7. Kluczowi partnerzy firmy audytorskiej odpowiedzialni za przeprowadzenie badania ustawowego konczg swoj
udzial w badaniu ustawowym badanej jednostki nie pdZniej niz po uplywie siedmiu lat od daty swojego powolania. Nie
moga oni ponownie bra¢ udzialu w badaniu ustawowym badanej jednostki przed uplywem trzech lat od zakonczenia
poprzedniego udziatu.

W drodze odstepstwa pafistwa cztonkowskie moga wymagal, by kluczowi partnerzy firmy audytorskiej odpowiedzialni
za przeprowadzenie badania ustawowego zakoriczyli sw6j udzial w badaniu ustawowym badanej jednostki wczesniej niz
po uplywie siedmiu lat od daty swojego powolania.

Biegly rewident lub firma audytorska ustanawiaja odpowiedni mechanizm stopniowej rotacji w odniesieniu do najwyz-
szego rangg personelu biorgcego udzial w badaniu ustawowym, obejmujacy przynajmniej osoby wpisane do rejestru
bieglych rewidentéw. Mechanizm stopniowej rotacji jest wdrazany etapowo, obejmujac raczej poszczegélne osoby niz
caly zespol wykonujacy zlecenie. Jest on proporcjonalny wzgledem skali i stopnia zlozonosci dzialalnosci bieglego rewi-
denta lub firmy audytorskiej.

Biegly rewident lub firma audytorska sa w stanie wykaza¢ wobec wlasciwych organéw, ze mechanizm ten jest skutecznie
stosowany i dostosowany do skali i stopnia ztozonosci dzialalnosci bieglego rewidenta lub firmy audytorskiej.

8. Do celow niniejszego artykulu czas trwania zlecenia badania liczy si¢ od pierwszego roku obrotowego objetego
umowa zlecenia badania, w ktérym to roku biegly rewident lub firma audytorska zostali powolani po raz pierwszy do
przeprowadzenia nastgpujacych nieprzerwanie po sobie badan ustawowych tej samej jednostki interesu publicznego.
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Do celéw niniejszego artykulu firma audytorska obejmuje inne firmy, ktére firma audytorska przejeta lub z ktérymi si¢
polaczyla.

Jezeli nie ma pewnosci co do daty rozpoczecia przeprowadzenia przez bieglego rewidenta lub firme audytorskg nastepu-
jacych nieprzerwanie po sobie badan ustawowych dla jednostki interesu publicznego, np. ze wzgledu na polaczenia,
przejecia lub zmiany w strukturze wlasnosciowej firm, biegly rewident lub firma audytorska niezwlocznie zglasza takie
watpliwosci do wlasciwego organu, ktéry ostatecznie okresla stosowng date do celéw akapitu pierwszego.

Artykut 18
Dokumentacja z badania przekazywana nowemu bieglemu rewidentowi lub firmie audytorskiej

W przypadku gdy biegly rewident lub firma audytorska zostaja zastapieni innym bieglym rewidentem lub firma audy-
torska, dotychczasowy biegly rewident lub firma audytorska spelniajg wymogi okreSlone w art. 23 ust. 3 dyrektywy
2006/43/WE.

Z zastrzezeniem art. 15 dotychczasowy biegly rewident lub firma audytorska zapewniaja réwniez nowemu bieglemu
rewidentowi lub firmie audytorskiej dostep do dodatkowych sprawozdan, o ktérych mowa w art. 11, za poprzednie lata
oraz do wszelkich informacji przekazanych wlasciwym organom zgodnie z art. 121 13.

Dotychczasowy biegly rewident lub firma audytorska sa w stanie wykaza¢ wobec wlasciwego organu, ze informacje te
zostaly przekazane nowemu bieglemu rewidentowi lub firmie audytorskiej.

Artykut 19
Odwolanie i rezygnacja bieglych rewidentéw lub firm audytorskich

Bez uszczerbku dla art. 38 ust. 1 dyrektywy 2006/43/WE, kazdy wlasciwy organ wyznaczony przez panstwo cztonkow-
skie zgodnie z art. 20 ust. 2 niniejszego rozporzadzenia przekazuje wlasciwemu organowi, o ktérym mowa w art. 20
ust. 1, informacje o odwolaniu lub rezygnacji bieglego rewidenta lub firmy audytorskiej w czasie wykonywania zlecenia
wraz z odpowiednim wyjasnieniem przyczyn.

TYTUL IV

NADZOR NAD CZYNNOSCIAMI BIEGEYCH REWIDENTOW I FIRM AUDYTORSKICH PRZEPROWADZAJACYCH USTA-
WOWE BADANIA JEDNOSTEK INTERESU PUBLICZNEGO

ROZDZIAL 1
Wiasciwe organy
Artykut 20
Wyznaczenie wlasciwych organéw

1. Wlasciwe organy odpowiedzialne za wykonywanie zadain przewidzianych w niniejszym rozporzadzeniu i za
zapewnianie stosowania przepiséw niniejszego rozporzadzenia sa wyznaczane sposrdd nastepujacych organdw:

a) wlasciwy organ, o ktérym mowa w art. 24 ust. 1 dyrektywy 2004/109/WE;
b) wiasciwy organ, o ktérym mowa w art. 24 ust. 4 lit. h) dyrektywy 2004/109/WE;

) wlasciwy organ, o ktérym mowa w art. 32 dyrektywy 2006/43/WE.
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2. W drodze odstgpstwa od ust. 1, panstwa czlonkowskie moga zdecydowaé, ze odpowiedzialno$¢ za zapewnienie
stosowania catosci lub czesci przepiséw tytulu Il niniejszego rozporzadzenia zostaje powierzona, stosownie do okolicz-
nosci, wla$ciwym organom, o ktérych mowa w:

a) art. 48 dyrektywy 2004/39/WE;
b) art. 24 ust. 1 dyrektywy 2004/109/WE;

c) art. 24 ust. 4 lit. h) dyrektywy 2004/109/WE;

=

d) art. 20 dyrektywy 2007/64/WE;

s

e) art. 30 dyrektywy 2009/138/WE;

=

f) art. 4 ust. 1 dyrektywy 2013/36/UE;
lub innym organom wyznaczonym prawem krajowym.

3. W przypadku wyznaczenia wigkszej liczby wlasciwych organéw zgodnie z ust. 1 i 2, organy te muszg by¢ zorgani-
zowane w sposob zapewniajacy wyrazny podzial zadan.

4. Ust. 1, 2 1 3 pozostaja bez uszczerbku dla uprawnienia panistwa cztonkowskiego do przyjecia odrgbnych uzgod-
niefl prawnych i administracyjnych dla krajéw i terytoriéw, z ktérymi dane panstwo czlonkowskie utrzymuje szczegdlne
stosunki.

5. Pafstwa czlonkowskie powiadamiajag Komisje o wyznaczeniu wlasciwych organéw do celéw niniejszego rozporzag-
dzenia.

Komisja konsoliduje te informacje i podaje je do wiadomosci publicznej.

Artykut 21

Warunki dotyczace niezalezno$ci

Wilasciwe organy sg niezalezne od bieglych rewidentéw i firm audytorskich.

Wiasciwe organy moga konsultowa¢ si¢ z ekspertami, o ktérych mowa w art. 26 ust. 1 lit. ¢), w celu wykonania okreslo-
nych zadan, i moze korzystaé z ich wsparcia, gdy jest to niezbedne do prawidtowego wykonania zadan tych organéw.
W takich przypadkach eksperci nie sa wlaczani w proces podejmowania decyzji.

Czlonkiem organu zarzadzajacego ani osobg odpowiedzialng za podejmowanie decyzji przez te wlasciwe organy nie
moze by¢ osoba, ktéra w trakcie pelnienia tych funkcji lub w ciggu trzech poprzednich lat:

a) przeprowadzala badania ustawowe;

b) posiadala prawa glosu w firmie audytorskiej;

¢) byta czlonkiem organu administrujacego, zarzadzajacego lub nadzorczego firmy audytorskiej;

d) byta partnerem lub pracownikiem firmy audytorskiej lub na innej zasadzie wykonywala zlecenia dla tej firmy.

Finansowanie tych organéw jest zabezpieczone i wolne od niewlasciwego wplywu ze strony bieglych rewidentéw i firm
audytorskich.
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Artykut 22
Tajemnica zawodowa w odniesieniu do wlasciwych organéow

Obowiazek zachowania tajemnicy zawodowej stosuje si¢ do wszystkich oséb, ktdre sg lub byly zatrudnione przez wias-
ciwe organy lub przez dowolny organ lub wladze, ktérym wilasciwe organy przekazaly zadania na podstawie art. 24
niniejszego rozporzadzenia, a takze do osob, ktére dzialaja lub dzialaly w oparciu o indywidualng umowe na rzecz
wyzej wymienionych organéw lub biora lub braly udzial w zarzadzaniu nimi. Informacje objete tajemnicg zawodowg
nie mogg by¢ ujawniane Zadnej innej osobie ani organowi, chyba Ze wymagaja tego obowigzki okreslone w niniejszym
rozporzadzeniu lub przepisy ustawowe, wykonawcze lub procedury administracyjne panstwa cztonkowskiego.

Artykut 23
Uprawnienia wlasciwych organéw

1. Bez uszczerbku dla art. 26, w trakcie wykonywania zadan przewidzianych niniejszym rozporzadzeniem wiasciwe
organy lub dowolne inne organy publiczne paristwa czlonkowskiego nie mogg ingerowa w tre$¢ sprawozdan z badania.

2. Panstwa czlonkowskie zapewniaja, by wlasciwe organy posiadaly wszystkie uprawnienia nadzorcze i dochodze-
niowe konieczne do pelnienia ich funkcji na mocy niniejszego rozporzadzenia zgodnie z przepisami rozdziatu VII dyrek-
tywy 2006/43/WE.

3. Uprawnienia, o ktérych mowa w ust. 2 niniejszego artykutu obejmujg co najmniej uprawnienia do:

a) uzyskania dostepu do danych zwigzanych z badaniem ustawowym lub innych dokumentéw znajdujacych si¢ w posia-
daniu bieglych rewidentéw lub firm audytorskich w dowolnej formie, majacych znaczenie dla wykonywania ich
zadan, oraz uprawnienie do otrzymania lub zabrania kopii tych dokumentéw;

b) uzyskania informacji zwigzanych z badaniem ustawowym od dowolnych oséb;

c) przeprowadzania wobec bieglych rewidentéw lub firm audytorskich kontroli na miejscu;

d) przekazywania spraw do prokuratury w celu wszczgcia postgpowania karnego;

€) zwracania si¢ do ekspertéw o prowadzenie weryfikacji lub dochodzen;

f) przyjmowania Srodkéw administracyjnych i nakladania kar, o ktérych mowa w art. 30a dyrektywy 2006/43/WE.

Wlasciwe organy moga skorzysta¢ z uprawnien, o ktérych mowa w akapicie pierwszym, wylacznie w odniesieniu do:

a) bieglych rewidentéw i firm audytorskich przeprowadzajacych ustawowe badania jednostek interesu publicznego;

b) os6b uczestniczagcych w czynnosciach bieglych rewidentéw i firm audytorskich przeprowadzajacych ustawowe
badania jednostek interesu publicznego;

¢) badanych jednostek interesu publicznego, ich podmiotéw powigzanych i powiazanych stron trzecich;

d) stron trzecich, ktérym biegli rewidenci i firmy audytorskie przeprowadzajacy ustawowe badania jednostek interesu
publicznego zlecily okreslone funkcje lub czynnosci na zasadzie outsourcingu; oraz

€) oséb w inny sposéb zwiazanych lub powigzanych z bieglymi rewidentami i firmami audytorskimi przeprowadzaja-
cymi ustawowe badania jednostek interesu publicznego.

4. Panstwa czlonkowskie zapewniajg, by wilasciwe organy mogly wykonywaé uprawnienia nadzorcze i dochodze-
niowe w dowolny z nastepujacych sposobéw:

a) bezposrednio;
b) we wspdlpracy z innymi organami;

) poprzez zwracanie si¢ do wlasciwych organéw sadowych.
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5. Uprawnienia nadzorcze i dochodzeniowe wlasciwych organéw wykonywane s3 w pelnej zgodnosci z prawem
krajowym, a w szczeg6lnosci zgodnie z zasadami poszanowania Zycia prywatnego i prawa do obrony.

6.  Przetwarzanie danych osobowych przetwarzanych w ramach wykonywania uprawnien nadzorczych i dochodzenio-
wych zgodnie z niniejszym artykutem odbywa sie zgodnie z dyrektywa 95/46/WE.

Artykut 24
Przekazywanie zadan

1.  Panstwa czlonkowskie moga przekazaé lub zezwoli¢ wlasciwym organom, o ktérym mowa w art. 20 ust. 1, by
przekazaly dowolne z zadan, ktére nalezy wykona¢ zgodnie z niniejszym rozporzgdzeniem, innym organom lub
wladzom wyznaczonym lub w inny sposéb upowaznionym z mocy prawa do wykonywania takich zadan, z wyjatkiem
zadan zwigzanych z:

a) systemem zapewniania jakosci, o ktérym mowa w art. 26;

b) dochodzeniami, o ktérych mowa w art. 23 niniejszego rozporzadzenia i w art. 32 dyrektywy 2006/43/WE, wynikajg-
cymi z tego systemu zapewniania jakoSci lub ze spraw przekazanych przez inny organ;

¢) karami i $rodkami, o ktérych mowa w rozdziale VII dyrektywy 2006/43/WE, zwigzanych z kontrolami zapewnienia
jakosci lub dochodzeniami w sprawie badan ustawowych jednostek interesu publicznego.

2. Realizacja zadan przez inne organy lub wladze odbywa si¢ na podstawie ich wyraznego przekazania przez wias-
ciwe organy. Przy przekazywaniu zadan okresla si¢ przekazywane zadania oraz warunki ich wykonywania.

W przypadku gdy wlasciwy organ przekazuje zadania innym organom lub wiladzom, zachowuje on mozliwosé
odebrania przekazanych uprawnient w indywidualnych przypadkach.

3. Organy lub wiadze, ktérym przekazano zadania, s3 zorganizowane w taki sposob, aby nie wystepowaly konflikty
intereséw. Ostateczng odpowiedzialno$¢ za nadzér nad przestrzeganiem przepiséw niniejszego rozporzadzenia oraz
srodkéw wykonawczych przyjetych na jego podstawie ponoszg wlasciwe organy dokonujace przekazania zadan.

Wilasciwy organ informuje Komisje i wlasciwe organy pafistw cztonkowskich o wszelkich uzgodnieniach zawartych w
odniesieniu do przekazywania zadan, w tym o dokladnych warunkach regulujgcych przekazywanie zadan.

4. W drodze odstgpstwa od ust. 1 panistwa cztonkowskie mogg zdecydowa¢ o przekazaniu zadaf, o ktérych mowa w
ust. 1 lit. ¢), innym organom lub wladzom wyznaczonym lub w inny sposéb upowaznionym z mocy prawa do wykony-
wania takich zadan, jezeli wickszo§¢ oséb bioracych udzial w zarzadzaniu tymi organami lub wladzami jest niezalezna
od zawodu bieglego rewidenta.

Artykut 25
Wspolpraca z innymi wla$ciwymi organami na szczeblu krajowym

Wilasciwe organy wyznaczone zgodnie z art. 20 ust. 1 oraz, w stosownych przypadkach, dowolny organ, ktéremu wias-
ciwy organ przekazal zadania, wspolpracujg na szczeblu krajowym z:

a) wilasciwym organem, o ktérym mowa w art. 32 ust. 4 dyrektywy 2006/43|WE;

b) organami, o ktérych mowa w art. 20 ust. 2, bez wzgledu na to, czy zostaly one wyznaczone jako wlasciwe organy
do celéw niniejszego rozporzadzenia czy nie;

¢) jednostkami analityki finansowej oraz wlasciwymi organami, o ktérych mowa w art. 21 i 37 dyrektywy
2005/60/WE.

Do celow takiej wspdlpracy zastosowanie ma obowiazek zachowania tajemnicy zawodowej okre$lony w art. 22 niniej-
szego rozporzadzenia.
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ROZDZIAL 11
Zapewnianie jako$ci, monitorowanie rynku i przejrzystos¢ wlasciwych organéw
Artykut 26
Zapewnianie jakoS$ci

1. Na potrzeby niniejszego artykulu:

a) ,inspekcje” oznaczaja kontrole zapewnienia jakosci bieglych rewidentéw i firm audytorskich, prowadzone przez
inspektora i niestanowiagce dochodzenia w rozumieniu art. 32 ust. 5 dyrektywy 2006/43/WE;

b) ,inspektor” oznacza kontrolera spelniajacego wymogi okreslone w ust. 5 akapit pierwszy lit. a) niniejszego artykutu i
zatrudnionego przez wlaSciwe organy lub dzialajacy w oparciu o inna umowe na rzecz wlasciwego organu;

¢) .ekspert” oznacza osobe fizyczng posiadajacg okreslona wiedzg fachowa w zakresie rynkéw finansowych, sprawozda-
wezosci finansowej, badania sprawozdan finansowych lub innych dziedzin istotnych dla inspekcji, w tym praktykujg-
cych bieglych rewident6w.

2. Wlasciwe organy wyznaczone na mocy art. 20 ust. 1 ustanawiajg skuteczny system zapewniania jakosci badan
sprawozdan finansowych.

Wiasciwe organy prowadza kontrole bieglych rewidentéw i firm audytorskich przeprowadzajacych badania ustawowe
jednostek interesu publicznego na podstawie analizy ryzyka oraz:

a) w przypadku bieglych rewidentéw i firm audytorskich prowadzacych badania ustawowe jednostek interesu publicz-
nego innych niz jednostki zdefiniowane w art. 2 pkt 17 i 18 dyrektywy 2006/43/WE — przynajmniej raz na trzy
lata; oraz

b) w przypadkach innych niz okreslone w lit. a) — przynajmniej raz na szes¢ lat.

3. Wlasciwy organ ma nastepujacy zakres obowiagzkow:

a) zatwierdzanie i zmienianie metodyki inspekcji, w tym instrukcji przeprowadzania inspekcji oraz podejmowania
dalszych dzialai poinspekcyjnych, metodyki zwigzanej ze sprawozdawczodcia z inspekcji i programéw inspekcji
okresowych;

b) zatwierdzanie i zmienianie sprawozdan z inspekgji i sprawozdan z dalszych dzialan poinspekcyjnych;

¢) zatwierdzanie i przydzielanie inspektoréw do kazdej inspekdji.

Wiasciwy organ przeznacza odpowiednie zasoby na system zapewniania jakoSci.

4. Wlasciwy organ organizuje system zapewniania jako$ci w sposob niezalezny od kontrolowanych bieglych rewi-
dentéw i firm audytorskich.

Wiasciwy organ zapewnia wprowadzenie odpowiednich strategii oraz procedur zwigzanych z niezaleznoscia i obiekty-
wizmem pracownikéw, w tym inspektoréw, oraz z zarzadzaniem systemem zapewniania jakoSci.

5. Przy powolywaniu inspektoréw wilasciwy organ stosuje nastepujace kryteria:

a) inspektorzy posiadaja odpowiednie wyksztalcenie kierunkowe oraz wlasciwe do§wiadczenie w zakresie badan ustawo-
wych i sprawozdawczosci finansowej w polaczeniu ze szczegélowym szkoleniem w zakresie kontroli zapewnienia
jakosci;

b) osoba bedaca praktykujacym bieglym rewidentem lub zatrudniona przez bieglego rewidenta lub firmg¢ audytorska
badZ w inny sposéb zwigzana z bieglym rewidentem lub firmg audytorska nie moze peni¢ funkgji inspektora;

¢) dana osoba nie moze pehi¢ funkcji inspektora w ramach inspekgji przeprowadzanej u danego bieglego rewidenta lub
danej firmy audytorskiej przed uptywem przynajmniej trzech lat od momentu, gdy przestala by¢ ona partnerem lub
pracownikiem danego bieglego rewidenta lub danej firmy audytorskiej lub przestata by¢ ona w inny sposéb powig-
zana z danym bieglym rewidentem lub dang firmg audytorsks;

d) inspektorzy skladaja oswiadczenie o braku konfliktu intereséw miedzy nimi a bieglym rewidentem i firmg audy-
torskg, ktére majg zosta¢ poddane inspekdji.
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W drodze odstegpstwa od ust. 1 lit. b), wladciwy organ moze podpisa¢ umowy z ekspertami na przeprowadzenie okreslo-
nych inspekcji w przypadku niedostatecznej liczby inspektoréw w ramach tego organu. Wiasciwy organ moze réwniez
korzysta¢ z pomocy ekspertéw, gdy jest to niezbedne do wlasciwego przeprowadzenia inspekcji. W takich przypadkach
wla$ciwe organy oraz eksperci przestrzegaja wymogdw niniejszego ustepu. Eksperci nie uczestnicza w zarzadzaniu orga-
nami i stowarzyszeniami zawodowymi, nie sa przez nie zatrudniani ani nie dzialajg na ich rzecz w oparciu o inng
umowe, ale moga by¢ ich czlonkami.

6.  Zakres inspekcji obejmuje co najmniej:

a) oceng struktury systemu wewnetrznej kontroli jakosci bieglego rewidenta lub firmy audytorskiej;

b) stosowne badanie zgodnosci procedur i przeglad zbioréw dokumentacji z badania jednostek interesu publicznego w
celu zweryfikowania skutecznosci systemu wewnetrznej kontroli jakosci;

c) w $wietle ustalen z inspekcji zgodnie z lit. a) i b) niniejszego ustgpu — oceng¢ zawartosci najbardziej aktualnego rocz-
nego sprawozdania z przejrzystosci opublikowanego przez bieglego rewidenta lub firm¢ audytorska zgodnie z art. 13.

7. Ocenie poddaje si¢ przynajmniej nastepujace polityki i procedury wewnetrznej kontroli jakosci bieglego rewidenta
lub firmy audytorskiej:

a) przestrzeganie przez bieglego rewidenta lub firm¢ audytorska majacych zastosowanie standardéw badania i kontroli
jakosci, jak réwniez wymogdéw w zakresie etyki i niezalezno$ci, w tym okreSlonych w rozdziale IV dyrektywy
2006/43/WE i w art. 4-5 niniejszego rozporzadzenia, jak réwniez odnos$nych przepisow ustawowych, wykonaw-
czych i administracyjnych danego panstwa czltonkowskiego;

b) ilos¢ i jako$¢ wykorzystywanych zasobéw, w tym przestrzeganie wymogoéw ksztalcenia ustawicznego okreslonych w
art. 13 dyrektywy 2006/43/WE;

¢) zgodno$¢ z wymogami okre$lonymi w art. 4 niniejszego rozporzadzenia w zakresie wynagrodzenia pobieranego z
tytulu badania.

Do celéw badania zgodnosci wybiera si¢ zbiory dokumentacji z badania na podstawie analizy ryzyka nieprzeprowa-
dzenia badania ustawowego w odpowiedni sposéb.

Wlasciwe organy okresowo dokonuja réwniez przegladu metodyki wykorzystywanej przez bieglych rewidentéw i firmy
audytorskie do przeprowadzania badar ustawowych.

Poza inspekcjami, o ktérych mowa w akapicie pierwszym, wlasciwym organom przystuguja uprawnienia do przeprowa-
dzania innych inspekdji.

8.  Ustalenia i wnioski z inspekgji, na ktorych opieraja si¢ zalecenia, w tym ustalenia i wnioski dotyczace sprawozdania
z przejrzystosci, sa przekazywane poddawanemu inspekcji bieglemu rewidentowi lub firmie audytorskiej oraz omawiane
z nimi przed sfinalizowaniem sprawozdania z inspekgji.

Biegly rewident lub firma audytorska poddani inspekcji wdrazajg zalecenia z inspekcji w rozsadnym terminie okres-
lonym przez whaiciwy organ. Termin ten nie moze przekracza¢ 12 miesigcy w przypadku zalecen dotyczgcych systemu
wewnetrznej kontroli jakosci bieglego rewidenta lub firmy audytorskiej.

9. Inspekcja jest przedmiotem sprawozdania, ktore zawiera najwazniejsze wnioski i zalecenia z kontroli zapewnienia
jakosci.
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Artykut 27
Monitorowanie jako$ci i konkurencji na rynku

1. Wlasciwe organy wyznaczone na mocy art. 20 ust. 1 oraz Europejska Sie¢ Konkurencji, stosownie do okolicznosci,
regularnie monitoruja zmiany na rynku $wiadczenia ustug w zakresie badan ustawowych na rzecz jednostek interesu
publicznego i oceniajg w szczegdlnosci:

a) rodzaje ryzyka wynikajace z wysokiej liczby nieprawidtowosci w zakresie jakosci bieglego rewidenta lub firmy audy-
torskiej, w tym systematycznych (metodycznych) nieprawidlowosci w ramach sieci firm audytorskich, co moze
prowadzi¢ do upadku dowolnej firmy audytorskiej, zaklécen w $wiadczeniu ustug w zakresie badan ustawowych w
konkretnym sektorze lub w réznych sektorach, dalszej akumulacji ryzyka nieprawidtowosci w zakresie badan oraz
wplynaé na ogdlna stabilnos¢ sektora finansowego;

b) poziomy koncentracji rynku, w tym na szczeblu konkretnych sektoréw;

¢) wyniki dzialania komitetéw ds. audytu;

d) potrzebe przyjecia srodkéw w celu ograniczenia rodzajéw ryzyka, o ktérych mowa w lit. a).

2. Do dnia 17 czerwca 2016 r., a nastepnie przynajmniej co trzy lata, kazdy wlasciwy organ i Europejska Sie¢ Konku-

rencji sporzadzajg sprawozdanie na temat zmian na rynku $wiadczenia ustug w zakresie badan ustawowych na rzecz
jednostek interesu publicznego i przedkladaja je KEONA, EUNGiPW, EUNB, EUNUIPPE oraz Komisji.

Komisja po konsultacji z KEONA, EUNGiPW, EUNB i EUNUIPPE wykorzystuje te sprawozdania do sporzadzenia wspdl-
nego sprawozdania na temat tych zmian na poziomie Unii. To wspolne sprawozdanie jest przedkladane Radzie, Europej-
skiemu Bankowi Centralnemu i Europejskiej Radzie ds. Ryzyka Systemowego, jak rowniez, w stosownych przypadkach,
Parlamentowi Europejskiemu.

Artykut 28
Przejrzysto$¢ wlasciwych organéw

Wiasciwe organy sa przejrzyste i publikuja przynajmniej:

a) roczne sprawozdania z dzialalnosci dotyczace zadan na mocy niniejszego rozporzadzenia;

b) roczne programy prac dotyczace zadaf na mocy niniejszego rozporzadzenia;

¢) coroczne sprawozdanie z ogélnych wynikéw systemu zapewniania jakosci. Sprawozdanie to obejmuje informacje na
temat wydanych zaleceri, dzialan prowadzonych w nastepstwie zaleceni, podjetych srodkéw nadzorczych oraz nalozo-
nych kar. Zawiera ono takze informacje iloSciowe oraz inne kluczowe informacje o wynikach dotyczace zasobdéw
finansowych i kadrowych, a takze efektywnosci i skutecznosci systemu zapewniania jakosci;

d) informacje zbiorcze na temat ustalen i wnioskéw z inspekcji, o ktérych mowa w art. 26 ust. 8 akapit pierwszy.

Panistwa czlonkowskie moga wymagaé publikowania tych ustalen i wnioskéw w odniesieniu do poszczegdlnych
inspekdji.

ROZDZIAL I
Wspdlpraca migdzy wlasciwymi organami oraz stosunki z europejskimi urzedami nadzoru
Artykut 29
Obowiazek wspélpracy

Wiasciwe organy panstw czltonkowskich wspélpracuja ze sobg, jezeli jest to konieczne do celéw niniejszego rozporza-
dzenia, w tym w przypadkach, kiedy zachowanie bedace przedmiotem dochodzenia nie stanowi naruszenia Zadnych
przepiséw ustawodawczych lub wykonawczych obowigzujacych w danym panstwie czlonkowskim.
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Artykut 30
Ustanowienie KEONA

1. Bez uszczerbku dla organizacji krajowego nadzoru audytowego, wspélpraca miedzy wlasciwymi organami jest
organizowana w ramach KEONA.

2. W sklad KEONA wchodzi jeden czlonek z kazdego panstwa czlonkowskiego bedacy przedstawicielem na wysokim
szczeblu wlasciwych organéw, o ktérych mowa w art. 32 ust. 1 dyrektywy 2006/43/WE, oraz jeden czlonek powoly-
wany przez EUNGIiPW, zwani dalej ,czlonkami”.

3. EUNB i EUNUIPPE zapraszane s3 do udzialu w posiedzeniach KEONA w charakterze obserwatoréw.

4. Posiedzenia KEONA odbywaja si¢ w regularnych odstgpach czasu oraz, w razie koniecznosci, na wniosek Komisji
lub panstwa czlonkowskiego.

5. Kazdy czlonek KEONA dysponuje jednym glosem, z wyjatkiem czlonka powolanego przez EUNGIPW, ktéry nie
ma prawa glosu. O ile nie zostanie postanowione inaczej, KEONA przyjmuje decyzje zwykla wigkszoscig gloséw swoich
cztonkow.

6.  Przewodniczacy KEONA jest wybierany z listy kandydatéw reprezentujacych wlasciwe organy, o ktérych mowa w
art. 32 ust. 1 dyrektywy 2006/43/WE oraz odwolywany w kazdym przypadku wigkszoscig 2/3 gloséw czlonkéw. Prze-
wodniczacy wybierany jest na czteroletnig kadencje. Ta sama osoba nie moze rozpocza¢ drugiej kadencji na stanowisku
przewodniczacego bezposrednio po uplywie pierwszej kadencji, ale moze zostaé ponownie wybrana na to stanowisko
po okresie karencji wynoszacym cztery lata.

Wiceprzewodniczacy jest powolywany i odwolywany przez Komisjg.
Przewodniczacy i wiceprzewodniczacy nie majg prawa glosu.

W przypadku zlozenia rezygnacji przez przewodniczgcego lub odwolania go ze stanowiska przed uplywem kadencji
wiceprzewodniczacy pelni funkcje przewodniczgcego do czasu kolejnego posiedzenia KEONA, na ktérym zostanie
wybrany przewodniczacy na okres pozostajacy do korica kadenciji.

7. KEONA:

a) ulatwia wymiang informacji, wiedzy fachowej i najlepszych praktyk w zakresie wdrazania niniejszego rozporzadzenia
i dyrektywy 2006/43/WE;

b) zapewnia Komisji i wlasciwym organom — na ich wniosek — fachowe doradztwo w zakresie kwestii zwigzanych z
wdrazaniem niniejszego rozporzadzenia i dyrektywy 2006/43/WE;

¢) wnosi wklad w techniczng ocene systeméw nadzoru publicznego dzialajacych w panstwach trzecich oraz w miedzy-
narodowg wspolprace w tym zakresie miedzy panstwami czlonkowskimi a pafistwami trzecimi, o ktérej mowa w
art. 46 ust. 2 i art. 47 ust. 3 dyrektywy 2006/43|WE;

d) wnosi wklad w techniczng analiz¢ migdzynarodowych standardéw badania, acznie z procesami ich opracowywania,
z my$lg o przyjeciu ich na szczeblu unijnym;

e) przyczynia si¢ do doskonalenia mechanizméw wspélpracy w zakresie nadzoru nad bieglymi rewidentami lub firmami
audytorskimi jednostek interesu publicznego lub nad sieciami, do ktérych biegli rewidenci lub firmy audytorskie
nalezg;

f) wykonuje inne zadania w zakresie koordynacji dzialai przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu lub w dyrektywie
2006/43/WE.

8. Do celéow wykonywania zadan, o ktérych mowa w ust. 7 lit. ¢), KEONA zwraca si¢ z wnioskiem o pomoc do
EUNGiPW, EUNB lub EUNUIPPE w zakresie, w jakim wniosek ten jest zwigzany ze wsp6tpracg migdzynarodowa miedzy
panstwami czlonkowskimi a pafistwami trzecimi w dziedzinie badan ustawowych jednostek interesu publicznego nadzo-
rowanych przez te Europejskie Urzedy Nadzoru. W przypadku takiego wniosku EUNGiPW, EUNB lub EUNUIPPE udzie-
laja KEONA pomocy w wykonaniu jego zadania.

9. Do celéw wykonywania swoich zadafi KEONA moze przyjmowal niewigzace wytyczne lub opinie.

Komisja publikuje wytyczne i opinie przyjete przez KEONA.



27.5.2014 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej L 158/107

10. W stosownych przypadkach KEONA przejmuje wszystkie dotychczasowe i biezgce zadania od Europejskiej Grupy
Organéw Nadzoru nad Rewidentami (EGAOB) ustanowionej na mocy decyzji Komisji 2005/909/WE.

11. KEONA moze ustanawial podgrupy — stale lub ad hoc — w celu analizowania okreslonych kwestii zgodnie z
warunkami funkcjonowania okre§lonymi przez KEONA. W dyskusjach podgrup mogg braé¢ udzial wiasciwe organy z
krajéw nalezacych do Europejskiego Obszaru Gospodarczego (dalej zwanego ,EOG”) w dziedzinie nadzoru audytowego
lub mozna do nich zaprosi¢ — w indywidualnych przypadkach — wlasciwe organy z krajow spoza UE[EOG, z zastrze-
zeniem zatwierdzenia ich udzialu przez czlonkéw KEONA. Udzial wlasciwego organu z panstwa spoza UE[EOG moze
podlegaé ograniczeniom czasowym.

12.  KEONA ustanawia podgrupe do celéw wykonywania zadafi, o ktérych mowa w ust. 7 lit. ¢). Przewodniczacym
tej podgrupy jest cztonek powolany przez EUNGIPW zgodnie z ust. 2.

13.  Na wniosek co najmniej trzech czlonkéw lub — jezeli zostanie to uznane za wskazane lub niezbedne — z
wlasnej inicjatywy, przewodniczacy KEONA moze zaprosi¢ ekspertéw, w tym praktykujacych bieglych rewidentéw,
posiadajacych szczegblows wiedze na temat bedacy przedmiotem dyskusji do udziatu w obradach KEONA lub podgrupy
KEONA w charakterze obserwatoréw. KEONA moze zapraszal przedstawicieli wlasciwych organéw z paristw trzecich
posiadajacych kompetencje w dziedzinie nadzoru nad rewidentami do udzialu w obradach KEONA lub jego podgrupy w
charakterze obserwatoréw.

14.  Sekretariat KEONA zapewnia Komisja. Wydatki KEONA s3 uwzgledniane w preliminarzu Komisji.

15.  Przewodniczgcy przygotowuje wstepny porzadek obrad kazdego posiedzenia KEONA z nalezytym uwzglednie-
niem pisemnych uwag czlonkdow.

16.  Przewodniczacy lub, w przypadku jego nieobecnosci, wiceprzewodniczacy przekazuje opinie lub stanowiska
KEONA jedynie po zatwierdzeniu ich przez czlonkéw.

17.  Obrady KEONA nie sg jawne.

18.  KEONA przyjmuje swéj regulamin wewnetrzny.

Artykut 31
Wspélpraca w zakresie kontroli zapewnienia jako$ci oraz dochodzefi lub kontroli na miejscu

1. Wlasciwe organy podejmuja Srodki dla zapewnienia skutecznej wspdlpracy na poziomie Unii w zakresie kontroli
zapewnienia jakosci.

2. Wilasciwy organ jednego pafistwa czlonkowskiego moze zwrdci¢ si¢ z wnioskiem o pomoc do wiasciwego organu
innego pafistwa czltonkowskiego w odniesieniu do kontroli zapewnienia jakosci bieglych rewidentéw lub firm audytor-
skich nalezgcych do sieci prowadzacych znaczgca dzialalno$¢ w panstwie cztonkowskim, do ktdrego skierowany jest
wniosek.

3. W przypadku gdy wlaSciwy organ otrzymuje wniosek od wlasciwego organu innego panstwa czlonkowskiego z
proébg o udzial w kontroli zapewnienia jakosci bieglych rewidentéw lub firm audytorskich nalezacych do sieci prowa-
dzgcych znaczaca dziatalno$¢ w panstwie czlonkowskim, do ktérego skierowany jest wniosek, zezwala on wlasciwemu
organowi skladajgcemu wniosek na udzial w takiej kontroli zapewnienia jakosci.

Wiasciwy organ skladajacy wniosek nie ma prawa dostepu do informacji, ktére moga naruszy¢ krajowe przepisy w za-
kresie bezpieczefistwa lub mogg mie¢ niekorzystne skutki dla suwerennosci, bezpieczefistwa lub porzadku publicznego
panstwa czlonkowskiego otrzymujacego wniosek.



L 158/108 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej 27.5.2014

4. W przypadku gdy wlasciwy organ dojdzie do wniosku, ze na terytorium innego panstwa czlonkowskiego sa lub
byly prowadzone czynnosci sprzeczne z przepisami niniejszego rozporzadzenia, powiadamia on wlasciwy organ tego
drugiego panstwa czlonkowskiego o swoim wniosku mozliwie jak najprecyzyjniej. Wlasciwy organ tego drugiego
panstwa czltonkowskiego podejmuje odpowiednie dzialania. Informuje on powiadamiajacy wlasciwy organ o wyniku tego
dzialania oraz, w mozliwym zakresie, o istotnych zmianach sytuacji na poszczeg6lnych etapach.

5. Wlasciwy organ jednego parnstwa czlonkowskiego moze zlozy¢ wniosek o przeprowadzenie dochodzenia przez
wla$ciwy organ innego panstwa czlonkowskiego na terytorium tego ostatniego.

Moze on réwniez zlozy¢ wniosek o to, by cz¢$¢ jego whasnych pracownikéw mogla towarzyszy¢ pracownikom wiasci-
wego organu danego panstwa czltonkowskiego w trakcie dochodzenia, w tym w trakcie kontroli na miejscu.

Cale dochodzenie lub inspekcja podlegaja ogdlnej kontroli paristwa czlonkowskiego, na terytorium ktérego sa prowa-
dzone.

6. Wlasciwy organ otrzymujacy wniosek moze odméwié przychylenia si¢ do wniosku o przeprowadzenie docho-
dzenia, o ktérym mowa w ust. 5 akapit pierwszy, lub przychylenia si¢ do wniosku o mozliwo$¢, by pracownicy wiasci-
wego organu innego parnstwa cztonkowskiego towarzyszyli pracownikom wiasciwego organu, o ktérym mowa w ust. 5
akapit drugi, w nastgpujacych przypadkach:

a) jezeli takie dochodzenie lub kontrola na miejscu moga naruszy¢ krajowe przepisy w zakresie bezpieczefistwa lub
mie¢ niekorzystne skutki dla suwerenno$ci, bezpieczeristwa lub porzadku publicznego pafistwa czlonkowskiego
otrzymujgcego wniosek;

b) jezeli przed organami pafistwa cztonkowskiego otrzymujacego wniosek zostalo juz wszczete postegpowanie sadowe w
odniesieniu do tych samych czynnosci i przeciwko tym samym osobom;

c) jezeli organy panstwa czlonkowskiego otrzymujacego wniosek wydaly juz prawomocny wyrok w odniesieniu do tych
samych czynnosci i wobec tych samych oséb.

7. W przypadku kontroli zapewnienia jakosci lub, dochodzenia o skutkach transgranicznych wiasciwe organy odnos-
nych panstw cztonkowskich moga skierowaé¢ do KEONA wspdlny wniosek o koordynacj¢ kontroli lub dochodzenia.

Artykut 32
Kolegia wlasciwych organéw

1. Aby ulatwi¢ wykonywanie zadafi, o ktérych mowa w art. 26 oraz art. 31 ust. 4-6 niniejszego rozporzadzenia i
art. 30 dyrektywy 2006/43/WE w odniesieniu do konkretnych bieglych rewidentéw, firm audytorskich lub ich sieci,
mozna ustanawial kolegia z udzialem wiasciwego organu panstwa czlonkowskiego pochodzenia i dowolnego innego
wla$ciwego organu, pod warunkiem ze:

a) biegly rewident lub firma audytorska $wiadcza ustugi w zakresie badan ustawowych na rzecz jednostek interesu
publicznego w ramach jurysdykcji danego panstwa czlonkowskiego; lub

b) oddziat bedacy czescia firmy audytorskiej ma siedzibe w jurysdykeji danego panstwa czlonkowskiego.

2. W przypadku konkretnych bieglych rewidentéw lub firm audytorskich wlasciwy organ panstwa czlonkowskiego
pochodzenia petni role moderatora.

3. W odniesieniu do konkretnych sieci wlasciwe organy panstw czlonkowskich, w ktorych sie¢ prowadzi znaczacy
dzialalno$¢, moga zwrdcic si¢ do KEONA z wnioskiem o ustanowienie kolegium z udzialem wiasciwych organéw skia-
dajacych wniosek.

4. W ciggu 15 dni roboczych od ustanowienia kolegium wiasciwych organéw w odniesieniu do konkretnej sieci, jego
czlonkowie wybieraja moderatora. W przypadku braku porozumienia KEONA wyznacza moderatora sposréd czlonkéw
kolegium.

Czlonkowie kolegium weryfikuja wybér moderatora przynajmniej raz na pig¢ lat, aby zapewni¢, ze wybrany moderator
jest nadal najodpowiedniejsza osobg do pehienia tej funkgji.
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5. Moderator przewodniczy posiedzeniom kolegium, koordynuje dzialania kolegium i zapewnia skuteczng wymiane
informacji wéréd cztonkéw kolegium.

6. W terminie 10 dni roboczych od wyboru moderatora ustanawia on pisemne ustalenia koordynacyjne w ramach
kolegium dotyczace nastepujacych zagadnien:

a) informacji bedacych przedmiotem wymiany miedzy wlasciwymi organami;
b) przypadkéw, w ktorych wlasciwe organy muszg sie wzajemnie ze sobg konsultowac;
) przypadkéw, w ktérych wlasciwe organy moga przekazywaé zadania nadzorcze zgodnie z art. 33.

7. W przypadku braku zgody co do pisemnych ustalen koordynacyjnych, przyjmowanych podstawie ust. 6, kazdy
czlonek kolegium moze przekazaé sprawe do KEONA. Moderator nalezycie uwzglednia wszelkie porady otrzymane od
KEONA w zakresie pisemnych ustaleii koordynacyjnych przed uzgodnieniem ich ostatecznego tekstu. Pisemne ustalenia
koordynacyjne zawarte s3 w jednym dokumencie zawierajgcym pelne uzasadnienie ewentualnych znaczgcych odstepstw
od tresci porad otrzymanych od KEONA. Moderator przekazuje pisemne ustalenia koordynacyjne cztonkom kolegium
oraz KEONA.

Artykut 33
Przekazywanie zadan

Wilasciwy organ pafistwa czlonkowskiego pochodzenia moze przekazaé¢ dowolne sposrdd swoich zadan wlasciwemu
organowi innego panstwa cztonkowskiego pod warunkiem uzyskania zgody tego organu. Fakt przekazania zadan nie
ma wplywu na odpowiedzialno$¢ przekazujacego je wlasciwego organu.

Artykut 34
Poufno$¢ i tajemnica zawodowa w odniesieniu do wspétpracy miedzy wlasciwymi organami

1. Obowigzek zachowania tajemnicy zawodowej ma zastosowanie do wszystkich osdb, ktére pracujg lub pracowaly
na rzecz organéw uczestniczacych we wspélpracy miedzy wlasciwymi organami, o ktérej mowa w art. 30. Informacje
objete tajemnicg zawodowg nie mogg by¢ ujawniane innej osobie ani organowi z wyjatkiem sytuacji, gdy ujawnienie
takie jest niezbedne do celéw postgpowania sagdowego lub wymagane prawem unijnym lub krajowym.

2. Art. 22 nie uniemozliwia organom uczestniczacym we wspolpracy miedzy wlasciwymi organami, o ktérej mowa
w art. 30, ani wlasciwym organom wymiany informacji poufnych. Informacje bedace przedmiotem takiej wymiany sg
objete obowigzkiem zachowania tajemnicy zawodowej, ktéremu podlegaja osoby zatrudnione obecnie lub w przeszioci
przez wlasciwe organy.

3. Wszystkie informacje wymieniane na mocy niniejszego rozporzadzenia miedzy organami uczestniczacymi we
wspblpracy miedzy wlaSciwymi organami, o ktérej mowa w art. 30, a wlaSciwymi organami i innymi organami oraz
wladzami traktuje si¢ jako poufne, z wyjatkiem sytuacji gdy ich ujawnienie jest wymagane prawem unijnym lub
krajowym.

Artykut 35

Ochrona danych osobowych

1. Panstwa czlonkowskie stosuja dyrektywe 95/46/WE w odniesieniu do przetwarzania danych osobowych w
panstwach cztonkowskich zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem.

2. Do przetwarzania danych osobowych przez KEONA, EUNGiPW, EUNB i EUNUIPPE w kontekscie niniejszego
rozporzadzenia i dyrektywy 2006/43/WE stosuje si¢ rozporzadzenie (WE) nr 45/2001.
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ROZDZIAL IV
Wspélpraca z organami paristwa trzeciego i z migdzynarodowymi organizacjami i organami
Artykut 36
Umowa w sprawie wymiany informacji

1.  Wlasciwe organy moga zawieraé umowy o wspélpracy w zakresie wymiany informacji z wlasciwymi organami
panstw trzecich wylacznie w przypadku, gdy ujawniane informacje podlegaja w odnosnych pafistwach trzecich gwaran-
cjom zachowania tajemnicy zawodowej, ktore s3 przynajmniej réwnowazne gwarancjom okreSlonym w art. 22 i 34.
Wiasciwe organy niezwlocznie przekazuja KEONA informacje o zawarciu takich uméw i powiadamiaja o takich
umowach Komisje.

Informacje podlegaja wymianie na mocy niniejszego artykutu jedynie w przypadkach, gdy taka wymiana informacji jest
niezbedna w celu wykonywania przez te wlasciwe organy ich zadan na mocy niniejszego rozporzadzenia.

W przypadku gdy wymiana informacji obejmuje przekazywanie danych osobowych do panstwa trzeciego, pafstwa
czlonkowskie przestrzegaja przepisow dyrektywy 95/46/WE, a KEONA przestrzega przepisow rozporzadzenia (WE)
nr 45/2001.

2. Wilasciwe organy wspdlpracuja z wlasciwymi organami lub innymi odno$nymi organami panistw trzecich w zakre-
sie kontroli zapewnienia jako$ci oraz dochodzen dotyczacych bieglych rewidentéw i firm audytorskich. Na wniosek wias-
ciwego organu KEONA wnosi wklad w taka wspélprace i dziala na rzecz konwergencji praktyk nadzorczych z
panstwami trzecimi.

3. W przypadku gdy wspoélpraca lub wymiana informacji dotyczy dokumentacji roboczej z badania lub innych doku-
mentéw bedacych w posiadaniu bieglych rewidentéw lub firm audytorskich, zastosowanie ma art. 47 dyrektywy
2006/43|WE.

4. KEONA przygotowuje wytyczne dotyczgce zawarto$ci uméw o wspdlpracy i wymianie informacji, o ktérych mowa
w niniejszym artykule.

Artykut 37
Ujawnianie informacji otrzymanych z panstw trzecich

Wiasciwy organ panstwa czlonkowskiego moze ujawnia¢ informacje poufne otrzymane od wilasciwych organéw panstw
trzecich, o ile jest to przewidziane w umowie o wspdlpracy, wylacznie w przypadku, gdy uzyskal on wyrazna zgode
wlasciwych organéw przekazujgcych te informacje oraz, w stosownych przypadkach, gdy informacje s3 ujawniane
wylacznie w celach, w zwigzku z ktérymi wlasciwy organ udzielit swojej zgody, badz w przypadku, gdy ujawnienie takie
jest wymagane na mocy prawa unijnego lub krajowego.

Artykut 38
Ujawnianie informacji przekazanych pafistwom trzecim

Wiasciwy organ pafistwa czlonkowskiego naklada wymdg, aby informacje poufne przekazywane przez niego wiasci-
wemu organowi pafistwa trzeciego mogly by¢ ujawniane przez ten wlasciwy organ stronom trzecim lub innym organom
wylacznie za uprzednig wyrazng zgoda wlasciwego organu przekazujgcego te informacje, zgodnie z jego prawem
krajowym i pod warunkiem, Ze informacje s3 ujawniane wylacznie w celach, w zwigzku z ktérymi whasciwy organ
panstwa czlonkowskiego udzielit swojej zgody, badz w przypadku, gdy ujawnienie takie jest wymagane prawem unijnym
lub krajowym lub jest niezbedne do celéw postepowania sadowego w tym pafistwie trzecim.
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Artykut 39
Wykonywanie przekazanych uprawniefi

1. Powierzenie Komisji uprawniei do przyjecia aktéw delegowanych podlega warunkom okreslonym w niniejszym
artykule.

2. Uprawnienia do przyjecia aktéw delegowanych, o ktérych mowa w art. 9, powierza si¢ Komisji na okres 5 lat od
dnia 16 czerwca 2014 r. Komisja sporzadza sprawozdanie dotyczace przekazania uprawnien nie péZniej niz na dziewie¢
miesiecy przed koficem tego 5-letniego okresu. Przekazanie uprawnien zostaje automatycznie przedtuzone na takie same
okresy, chyba ze Parlament Europejski lub Rada sprzeciwig si¢ takiemu przedluzeniu nie péZniej niz trzy miesigce przed
koficem kazdego okresu.

3. Przekazanie uprawnien, o ktérym mowa w art. 9, moze zosta¢ w dowolnym momencie odwotane przez Parlament
Europejski lub przez Rade. Decyzja o odwolaniu koniczy przekazanie okre$lonych w niej uprawnien. Decyzja o odwo-
faniu staje si¢ skuteczna od nastgpnego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej lub w okres-
lonym w tej decyzji pdzniejszym terminie. Nie wplywa ona na wazno$¢ jakichkolwiek juz obowigzujgcych aktéw delego-
wanych.

4. Niezwlocznie po przyjeciu aktu delegowanego Komisja przekazuje go réwnoczesnie Parlamentowi Europejskiemu i
Radzie.

5. Akt delegowany przyjety na podstawie art. 9 wchodzi w zycie tylko wéwczas, gdy ani Parlament Europejski ani
Rada nie wyrazily sprzeciwu w terminie dwdch miesiecy od przekazania tego aktu Parlamentowi Europejskiemu i
Radzie, lub gdy, przed uplywem tego terminu, zaréwno Parlament Europejski, jak i Rada poinformowaly Komisj¢, Ze nie
wniosa sprzeciwu. Termin ten przedtuza si¢ o dwa miesigce z inicjatywy Parlamentu Europejskiego lub Rady.

Artykut 40
Przeglad i sprawozdania

1. Komisja dokonuje przegladu funkcjonowania i skuteczno$ci systemu wspétpracy miedzy wlasciwymi organami w
ramach KEONA, o ktérym mowa w art. 30, w szczeg6lnosci w odniesieniu do wykonywania zadaii KEONA okreslonych
w ust. 7 tego artykutu, oraz sporzadza sprawozdanie na ten temat.

2. W ramach przegladu uwzgledniane s3 zmiany zachodzace na szczeblu migdzynarodowym, w szczegdlnosci pod
wzgledem Scidlejszego wspéldziatania z whasciwymi organami z pafstw trzecich oraz przyczyniania si¢ do doskonalenia
mechanizméw wspélpracy do celéw nadzoru nad bieglymi rewidentami oraz firmami audytorskimi jednostek interesu
publicznego nalezacymi do miedzynarodowych sieci audytorskich. Komisja dokonuje przegladu do dnia 17 czerwca
2019 r.

3. Sprawozdanie przedkiada si¢ Parlamentowi Europejskiemu i Radzie, w stosownych przypadkach wraz z wnioskiem
ustawodawczym. W sprawozdaniu tym uwzglednia si¢ postepy w dziedzinie wspdlpracy miedzy wlasciwymi organami
w ramach KEONA od poczatku funkcjonowania tych ram oraz proponuje si¢ dalsze kroki w celu zwigkszenia skutecz-
nosci wspdlpracy miedzy wlasciwymi organami panistw cztonkowskich.

4. Do dnia 17 czerwca 2028 r. Komisja przedklada Parlamentowi Europejskiemu oraz Radzie sprawozdanie na temat
stosowania niniejszego rozporzadzenia.
Artykut 41
Przepisy przejSciowe

1. Od dnia 17 czerwca 2020 r. jednostka interesu publicznego nie udziela ani nie przedluza zlecenia badania danemu
bieglemu rewidentowi lub danej firmie audytorskiej, jezeli w dniu wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia ten biegly
rewident lub ta firma audytorska $wiadczg ustugi w zakresie badan na rzecz tej jednostki interesu publicznego od co
najmniej 20 kolejnych lat.
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2. Od dnia 17 czerwca 2023 r. jednostka interesu publicznego nie udziela ani nie przedtuza zlecenia badania danemu
bieglemu rewidentowi lub danej firmie audytorskiej, jezeli w dniu wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia ten biegly
rewident lub ta firma audytorska $wiadczg ustugi w zakresie badan na rzecz tej jednostki interesu publicznego od co
najmniej 11 kolejnych lat, jednak krécej niz od 20 kolejnych lat.

3. Bez uszczerbku dla ust. 1 i 2 zlecenia badania, ktérych udzielono przed dniem 16 czerwca 2014 r., ale ktére wcigz
obowigzuja w dniu 17 czerwca 2016 r., moga mie¢ nadal zastosowanie az do zakonczenia maksymalnego okresu
trwania, o ktérym mowa w art. 17 ust. 1 akapit drugi lub w art. 17 ust. 2 lit. b). Zastosowanie ma art. 17 ust. 4.

4. Art. 16 ust. 3 ma zastosowanie do zleceni badania dopiero po uplywie okresu, o ktérym mowa w art. 17 ust. 1
akapit drugi.

Artykut 42
Przepisy krajowe

Panistwa czlonkowskie przyjmuja odpowiednie przepisy w celu zapewnienia skutecznego stosowania niniejszego rozpo-
rzadzenia.

Artykut 43
Uchylenie decyzji 2005/909/WE

Niniejszym uchyla si¢ decyzje 2005/909/WE.

Artykut 44
Wejscie w Zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Euro-
pejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 17 czerwca 2016 r.

Art. 16 ust. 6 ma jednak zastosowanie od dnia 17 czerwca 2017 r.

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Strasburgu dnia 16 kwietnia 2014 r.
W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady

M. SCHULZ D. KOURKOULAS

Przewodniczgcy Przewodniczgcy
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ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (UE) NR 538/2014
z dnia 16 kwietnia 2014 r.

zmieniajace rozporzadzenie (UE) nr 691/2011 w sprawie europejskich rachunkéw ekonomicznych
$rodowiska

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPE]JSKI I RADA UNII EUROPEJSKIEJ,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegdlnosci jego art. 338 ust. 1,
uwzgledniajgc wniosek Komisji Europejskiej,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,

stanowigc zgodnie ze zwyklg procedura ustawodawczg (1),

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)  Decyzja nr 1386/2013/UE Parlamentu Europejskiego i Rady (?) przewiduje, Ze tempo biezacych postepéw i
niepewno$¢ co do prawdopodobnych tendencji w przyszlosci wymagaja dalszych krokéw w celu zagwaranto-
wania, ze polityka Unii bedzie nadal opiera¢ si¢ na doglebnym zrozumieniu stanu Srodowiska, umozliwi reago-
wanie i jego konsekwencje. Nalezy stworzy¢ instrumenty w celu zapewnienia przygotowania kontrolowanych
pod wzgledem jakosci danych i wskaznikéw oraz poprawienia ich dostepnosci. Wazne jest, by takie dane
udostepnial w zrozumialej i fatwo dostepnej formie.

(2)  Zgodnie z art. 10 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 691/2011 (°) Komisja przedklada
Parlamentowi Europejskiemu i Radzie sprawozdanie z wykonania tego rozporzadzenia oraz, w stosownych przy-
padkach, wnioski dotyczace wprowadzenia nowych moduléw rachunkéw ekonomicznych $rodowiska, takich jak
wydatki i przychody zwigzane z ochrong $rodowiska (EPER)/rachunki wydatkéw na ochrone Srodowiska (EPEA),
sektor towardw i ustug zwigzanych z ochrong $rodowiska (EGSS) oraz rachunki fizycznych przeplywéw energii.

(3)  Nowe moduly przyczyniaja si¢ bezposrednio do realizacji priorytetéw politycznych Unii dotyczacych zielonego
wzrostu oraz efektywnego gospodarowania zasobami poprzez dostarczanie waznych informacji na temat wskaz-
nikéw takich jak produkcja globalna rynkowa i zatrudnienie w EGSS, krajowe wydatki na ochrone $rodowiska
oraz zuzycie energii wedlug klasyfikacji NACE.

(4)  Komisja Statystyczna ONZ przyjela ramy ogdlne systemu rachunkéw ekonomicznych $rodowiska (SEEA) jako
miedzynarodowy standard statystyczny na swojej 43. sesji w lutym 2012 r. Nowe moduly wprowadzane na mocy
niniejszego rozporzadzenia s3 w pelni zgodne z SEEA.

(5)  Przeprowadzono konsultacje z Komitetem ds. Europejskiego Systemu Statystycznego.

() Stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia 2 kwietnia 2014 r. (dotychczas nieopublikowane w Dzienniku Urzgdowym) oraz decyzja
Rady z dnia 14 kwietnia 2014 r.

() Decyzja Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1386/2013UE z dnia 20 listopada 2013 r. w sprawie ogdlnego unijnego programu dziatan
w zakresie Srodowiska do 2020 r. ,Dobra jako$¢ Zycia z uwzglednieniem ograniczen naszej planety” (Dz.U. L 354 z 28.12.2013, 5. 171).

(*) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 691/2011 z dnia 6 lipca 2011 r. w sprawie europejskich rachunkéw ekono-
micznych Srodowiska (Dz.U.L 192z 22.7.2011,s. 1).
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(6) W celu uwzglednienia postepu naukowo-technicznego i uzupelnienia przepisow dotyczacych rachunkéw fizycz-
nych przeplywéw energii nalezy przekaza¢ Komisji uprawnienia do przyjecia aktéw zgodnie z art. 290 Traktatu
o funkcjonowaniu Unii Europejskiej w odniesieniu do specyfikacji wykazu produktéw energetycznych, o ktérych
mowa w sekcji 3 zalacznika VI, zawartego w zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia. Szczeg6lnie wazne jest,
aby w czasie prac przygotowawczych Komisja prowadzita stosowne konsultacje, w tym na poziomie ekspertéw.
Przygotowujgc i opracowujac akty delegowane, Komisja powinna zapewni¢ jednoczesne, terminowe i odpo-
wiednie przekazywanie stosownych dokumentéw Parlamentowi Europejskiemu i Radzie.

(7) W celu ulatwienia jednolitego stosowania zalacznika V, zawartego w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia
nalezy przekaza¢ Komisji uprawnienia wykonawcze. Uprawnienia te powinny by¢ wykonywane zgodnie z rozpo-
rzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 182/2011 (). W przypadku przyjmowania tych aktéw
wykonawczych nalezy stosowaé procedure sprawdzajaca.

(8)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (UE) nr 691/2011,

PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:
Artykut 1

W rozporzadzeniu (UE) nr 691/2011 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) w art. 2 dodaje si¢ punkty w brzmieniu:

,4) »wydatki na ochrone $rodowiska« oznaczajg zasoby gospodarcze przeznaczane na ochrong $rodowiska przez jed-
nostki bedace rezydentami; ochrona $rodowiska obejmuje wszystkie rodzaje dzialalnosci i dzialania, ktérych
gléwnym celem jest ograniczanie i eliminacja zanieczyszczeri i wszelkich innych form degradacji Srodowiska, jak
réwniez zapobieganie tym zjawiskom. Te rodzaje dzialalno$ci i dzialania obejmuja wszystkie Srodki podejmo-
wane w celu odnowy zdegradowanego $rodowiska. Dzialania, ktére bedgc korzystnymi dla srodowiska, majg
przede wszystkim na celu spelnienie wymagan technicznych lub wymogéw wewnetrznych z zakresu higieny lub
bezpieczenistwa i ochrony w przedsiebiorstwie lub innej instytucji, sa wylaczone z zakresu niniejszej definicji;

5) »sektor towaréw i ustug zwigzanych z ochrong Srodowiska« oznacza dziatalno$¢ produkcyjna w gospodarce naro-
dowej, ktorej rezultatem sg produkty zwigzane z ochrong $rodowiska (towary i uslugi zwiazane z ochrong $rodo-
wiska). Produkty zwiazane z ochrona $rodowiska to produkty wytworzone w celu ochrony $rodowiska, o ktorej
mowa w pkt 4 i gospodarowania zasobami. Gospodarka zasobami obejmuje ochrone, utrzymanie i poprawe
stanu zasobow naturalnych, a tym samym zapobiegajac ich wyczerpaniu;

6) »rachunki fizycznych przeplywéw energiic oznaczajg spéjne zestawienia fizycznych przeplywéw energii do
gospodarki narodowej, przeplywéw energii w obrebie gospodarki i przeplywéw energii, do innych gospodarek
lub do $rodowiska.”;

2) w art. 3 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a) wust. 1 dodaje sig¢ litery w brzmieniu:
,d) modul rachunkéw wydatkéw na ochrong $rodowiska, okreslony w zalaczniku IV;
¢) modul rachunkéw sektora towaréw i ustug zwigzanych z ochrona Srodowiska, okreslony w zalgczniku V;

f) modut rachunkéw fizycznych przeplywdw energii, okre§lony w zatgczniku V1.”;

(") Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 182/2011 z dnia 16 lutego 2011 r. ustanawiajace przepisy i zasady ogdlne
dotyczace trybu kontroli przez pafistwa czlonkowskie wykonywania uprawniefi wykonawczych przez Komisje (Dz.U. L 55 z 28.2.2011,
s. 13).
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3)

b) dodaje si¢ ustepy w brzmieniu:

»4.  Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktéw delegowanych zgodnie z art. 9 w celu okreslenia
produktéw energetycznych, o ktérych mowa w sekcji 3 zalacznika VI, na podstawie wykazéw okreslonych w
zalgcznikach do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1099/2008 (¥).

Te akty delegowane nie nakladaja znacznych dodatkowych obciazen na pafstwa czlonkowskie ani na respon-
dentéw. Przy tworzeniu, a nastepnie aktualizowaniu wykazéw, o ktorych mowa w akapicie pierwszym, Komisja
uzasadnia nalezycie podejmowane dzialania, wykorzystujac w razie potrzeby opinie odpowiednich ekspertéw na
temat analizy oplacalno$ci, w tym oceng obciazenia respondentéw oraz kosztéw produkji.

5. W celu ulatwienia jednolitego stosowania zalacznika V Komisja stworzy do dnia 31 grudnia 2015 r. w
drodze aktéw wykonawczych indykatywne kompendium towaréw i ustug zwigzanych z ochrong $rodowiska oraz
rodzajéw dzialalno$ci gospodarczej, objetych zakresem zalacznika V na podstawie nastepujacych kategorii: ustugi
swoiste zwigzane z ochrong $rodowiska, produkty o celu wylacznie $rodowiskowym (produkty powigzane),
towary dostosowane oraz technologie zwigzane z ochrong Srodowiska. W razie potrzeby Komisja aktualizuje
kompendium.

Akty wykonawcze, o ktérych mowa w akapicie pierwszym, przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajacg, o
ktérej mowa w art. 11 ust. 2.

(*) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1099/2008 z dnia 22 pazdziernika 2008 r. w
sprawie statystyki energii (Dz.U. L 304 z 14.11.2008, s. 1).”;

art. 8 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,2. W celu uzyskania odstgpstwa na mocy ust. 1 w odniesieniu do zatacznikéw I, I1 i III, dane pafistwo czlonkow-
skie przedklada Komisji nalezycie uzasadniony wniosek do dnia 12 listopada 2011 r. W celu uzyskania odstgpstwa
na mocy ust. 1 w odniesieniu do zalgcznikéw IV, V i VI, dane panstwo czlonkowskie przedklada Komisji nalezycie
uzasadniony wniosek do dnia 17 wrzesnia 2014 r.”;

w art. 9 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,2.  Uprawnienia, do przyjecia aktéw delegowanych, o ktérych mowa w art. 3 ust. 3 i 4, powierza si¢ Komisji
na okres pigciu lat od dnia 11 sierpnia 2011 r. Komisja sporzadza sprawozdanie dotyczace przekazania upraw-
nien nie pézniej niz dziewigé miesigcy przed koncem okresu pigciu lat. Przekazanie uprawnien zostaje automa-
tycznie przedtuzone na takie same okresy, chyba Ze Parlament Europejski lub Rada sprzeciwig si¢ takiemu przed-
tuzeniu nie p6Zniej niz trzy miesigce przed koficem kazdego okresu.”;

b) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

3. Przekazanie uprawnien, o ktérym mowa w art. 3 ust. 3 i 4, moze zosta¢ w dowolnym momencie odwolane
przez Parlament Europejski lub przez Rade. Decyzja o odwolaniu koficzy przekazanie okre§lonych w niej upraw-
nien. Decyzja o odwolaniu staje si¢ skuteczna od nastgpnego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym
Unii Europejskiej lub w okreslonym w tej decyzji p6Zniejszym terminie. Nie wplywa ona na wazno$¢ jakichkolwiek
juz obowiazujacych aktéw delegowanych.”;

¢) ust. 5 otrzymuje brzmienie:

,5. Akt delegowany przyjety na podstawie art. 3 ust. 3 i 4 wchodzi w zycie tylko wtedy, kiedy Parlament Euro-
pejski albo Rada nie wyrazily sprzeciwu w terminie dwéch miesiecy od przekazania tego aktu Parlamentowi Euro-
pejskiemu i Radzie lub kiedy przed uplywem tego terminu zaréwno Parlament Europejski, jak i Rada poinformo-
waly Komisj¢, ze nie wniosg sprzeciwu. Termin ten przedluza si¢ o dwa miesigce z inicjatywy Parlamentu Europej-
skiego lub Rady.”;

do rozporzadzenia (UE) nr 691/2011 dodaje si¢ zalaczniki IV, V i VI, jak okre$lono w zalgczniku do niniejszego
rozporzadzenia.
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Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Euro-
pejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Strasburgu dnia 16 kwietnia 2014 r.
W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady

M. SCHULZ D. KOURKOULAS

Przewodniczgcy Przewodniczgcy
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ZAELACZNIK

JZALACZNIK IV
MODUL RACHUNKOW WYDATKOW NA OCHRONE SRODOWISKA
Sekcja 1

CELE

Na rachunkach wydatkéw na ochrong¢ $rodowiska przedstawiane sg dane, w sposob zgodny z danymi zglaszanymi w
ramach ESA, dotyczace wydatkéw na ochrong $rodowiska, tj. zasobéw gospodarczych przeznaczanych na ochrong
Srodowiska przez jednostki bedace rezydentami. Rachunki takie umozliwiaja zestawienie krajowych wydatkéw na
ochrong $rodowiska, ktore definiuje si¢ jako sume wykorzystania ustug zwigzanych z ochrona srodowiska przez jednos-
tki bedace rezydentami, nakladow brutto na Srodki trwale przeznaczonych na dzialalno$¢ zwigzang z ochrong $rodo-
wiska oraz transferéw zwigzanych z ochrona Srodowiska, ktére nie stanowia odpowiednikéw powyzszych pozydji,
pomniejszong o finansowanie przez zagranicg.

Rachunki wydatkéw na ochrong $rodowiska powinny opiera¢ si¢ na juz istniejacych informacjach z rachunkéw narodo-
wych (rachunkéw produkgji i tworzenia dochodéw; nakladéw brutto na $rodki trwale wg NACE, tablic podazy i wyko-
rzystania; danych opartych na klasyfikacji funkeji sektora instytucji rzadowych i samorzadowych), statystyk struktural-
nych dotyczacych przedsigbiorstw, rejestru przedsigbiorstw i innych Zrédet.

W niniejszym zalgczniku okreSlono dane, jakie panstwa czlonkowskie maja gromadzié, zestawial, przekazywal i
poddawacd ocenie w rachunkach wydatkéw na cele zwigzane z ochrong Srodowiska.

Sekcja 2
ZAKRES

Rachunki wydatkéw na ochrone $rodowiska majg takie same granice systemowe jak ESA i przedstawiaja wydatki na
ochrong Srodowiska w odniesieniu do dzialalno$ci podstawowej, drugorzednej i pomocniczej. Obejmuja one nastepujace
sektory:

— sektor instytucji rzadowych i samorzadowych (w tym instytucje niekomercyjne dzialajgce na rzecz gospodarstw
domowych) oraz przedsigbiorstwa i instytucje finansowe jako sektory instytucjonalne $wiadczace ustugi zwigzane z
ochrong srodowiska. Wyspecjalizowani producenci $wiadcza ustugi zwigzane z ochrong $rodowiska w ramach swojej
dziatalnosci podstawowe;j,

— gospodarstwa domowe, sektor instytucji rzgdowych i samorzagdowych oraz przedsigbiorstwa i instytucje finansowe
jako konsumenci ustug zwiazanych z ochrong srodowiska,

— zagranica jako beneficjent lub pochodzenie transferéw zwigzanych z ochrong $rodowiska.
Sekgja 3
WYKAZ ELEMENTOW
Pafistwa czlonkowskie opracowujg rachunki wydatkéw na ochrong Srodowiska wedlug nastgpujacych elementéw zdefi-

niowanych zgodnie z ESA:

— produkcja globalna ustug zwigzanych z ochrong $rodowiska; rozréznia si¢ produkcje globalna rynkowa, produkcje
globalng nierynkows i produkcje globalng dziatalnosci pomocniczej,

— zuzycie posrednie ustug zwigzanych z ochrona srodowiska przez producentéw wyspecjalizowanych,
— import i eksport ustug zwigzanych z ochrona $rodowiska,

— podatek od wartosci dodanej (VAT) i inne podatki pomniejszone o dotacje do produktéw zwiazanych z ochrong
srodowiska,

— naklady brutto na $rodki trwale oraz nabycie pomniejszone o rozdysponowanie niefinansowych aktywéw nieprodu-
kowanych na rzecz produkgji ustug zwigzanych z ochrong Srodowiska,

— spozycie ustug zwigzanych z ochrong $rodowiska,
— transfery zwigzane z ochrong Srodowiska (otrzymane/zaplacone).

Wszystkie dane zglasza si¢ w mln w walucie krajowej.
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Sekcja 4
PIERWSZY ROK REFERENCY]JNY. CZESTOTLIWOéC I TERMINY PRZEKAZYWANIA DANYCH

1. Statystyki zestawia si¢ i przekazuje w cyklu rocznym.
2. Statystyki przekazuje si¢ w ciggu 24 miesiecy od konica roku referencyjnego.

3. Aby zaspokoi¢ zapotrzebowanie uzytkownikéw na kompletne i terminowe dane, Komisja (Eurostat) opracowuje
szacunki wielko$ci sumarycznych dla UE-28 w zakresie gléwnych danych zagregowanych tego modutu, niezwlocznie
po otrzymaniu wystarczajacych danych krajowych. W miarg mozliwosci Komisja (Eurostat) opracowuje i publikuje
szacunki w odniesieniu do danych, ktére nie zostaly przekazane przez panstwa czlonkowskie w terminie przewi-
dzianym w pkt 2.

4. Pierwszym rokiem referencyjnym jest rok 2015.

5. W ramach pierwszego przekazania danych panstwa czlonkowskie uwzgledniaja dane roczne z okresu od 2014 r. do
pierwszego roku referencyjnego.

6. W ramach kazdego kolejnego przekazywania danych do Komisji pafistwa cztonkowskie dostarczaja dane roczne za
lata n—2, n—1 oraz n, gdzie n jest rokiem referencyjnym. Paistwa cztonkowskie moga dostarczyé wszelkie dostgpne
dane z lat poprzedzajacych rok 2014.

Sekcja 5
TABELE SPRAWOZDAWCZE

1. W odniesieniu do elementéw wymienionych w sekcji 3 dane zglasza si¢ w podziale na:

— rodzaje producentéw/konsumentéw ustug zwigzanych z ochrong $rodowiska zgodnie z definicja okreslong w
sekgji 2,

— kategorie klasyfikacji dzialalno$ci zwigzanych z ochrong $rodowiska (CEPA) pogrupowane w nastepujacy sposob:

w przypadku dzialalno$ci sektora instytucji rzadowych i samorzadowych oraz transferéw zwigzanych z ochrona
Srodowiska:

— CEPA 2

— CEPA 3

— suma CEPA 1, CEPA 4, CEPA 5 i CEPA 7

— CEPA 6

— suma CEPA 8 i CEPA 9

w przypadku dzialalno$ci pomocniczej przedsigbiorstw:

— CEPA 1

— CEPA 2

— CEPA 3

— suma CEPA 4, CEPA 5, CEPA 6, CEPA 7, CEPA 8 i CEPA 9
w przypadku przedsigbiorstw w ramach ich dzialalnosci drugorzednej i jako producentéw wyspecjalizowanych:
— CEPA 2

— CEPA 3

— CEPA 4

w przypadku gospodarstw domowych jako konsumentéw:

— CEPA 2

— CEPA 3
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— nastepujace kody NACE dla produkeji pomocniczej ustug zwigzanych z ochrong $rodowiska: NACE Rev. 2 sekcje
B, C, D, dzial 36. Dane dla sekcji C przedstawia si¢ wg dzialéw. Dzialy 10-12, 13-15 oraz 31-32 grupuje si¢
razem. Panstwa czlonkowskie, ktére zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 295/2008 Parlamentu Europejskiego i
Rady (') (w odniesieniu do definicji cech, technicznego formatu przekazywania danych, wymogéw dotyczacych
podwojnej sprawozdawczosci dla NACE Rev. 1.1 i NACE Rev. 2 oraz odstepstw, ktére maja zosta¢ przyznane w
zakresie statystyk strukturalnych dotyczacych przedsigbiorstw) nie s3 zobowigzane do gromadzenia danych doty-
czacych wydatkéw na ochrong Srodowiska dla przynajmniej jednego z tych kodéw NACE, nie muszg przedstawiaé
danych dla tych kodéw NACE.

2. Kategorie CEPA, o ktérych mowa w pkt 1, sg nastepujace:

CEPA 1 — Ochrona powietrza atmosferycznego i klimatu

CEPA 2 — Gospodarka $ciekowa

CEPA 3 — Gospodarka odpadami

CEPA 4 — Ochrona i rekultywacja gleby, wdd podziemnych i wod powierzchniowych
CEPA 5 — Zmniejszanie halasu i wibracji

CEPA 6 — Ochrona réznorodnosci biologicznej i krajobrazu

CEPA 7 — Ochrona przed promieniowaniem

CEPA 8 — Dzialalno$¢ badawczo-rozwojowa w zakresie ochrony $rodowiska

CEPA 9 — Pozostala dzialalnos¢ zwigzana z ochrong $rodowiska

Sekcja 6
MAKSYMALNA DLUGOSC OKRESOW PRZEJSCIOWYCH

Do celéw wykonania przepiséw zawartych w niniejszym zalgczniku okres przejsciowy wynosi maksymalnie dwa lata od
pierwszego terminu przekazania danych.

ZALACZNIK V

MODUL RACHUNKOW SEKTORA TOWAROW I USLUG ZWIAZANYCH Z OCHRONA SRODOWISKA
Sekcja 1

CELE

Statystyki dotyczace towardw i ustug zwigzanych z ochrona Srodowiska rejestruja i przedstawiaja dane dotyczace dzialal-
nosci produkcyjnej gospodarek narodowych, ktorej rezultatem sa produkty zwiazane z ochrong Srodowiska, w sposdb
zgodny z danymi zglaszanymi w ramach ESA.

Rachunki sektora towaréw i ustug zwigzanych z ochrong $rodowiska powinny opiera si¢ na juz istniejacych informa-
cjach z rachunkéw narodowych, statystykach strukturalnych dotyczacych przedsigbiorstw, rejestrze przedsigbiorstw i
innych Zrédach.

W niniejszym zalaczniku okre§lono dane, jakie pafistwa czlonkowskie majg gromadzi¢, zestawial, przekazywal i
poddawa¢ ocenie w odniesieniu do towaréw i ustug zwigzanych z ochrong $rodowiska.

Sekgja 2

ZAKRES

Sektor towardw i ustug zwigzanych z ochrong srodowiska ma takie same granice systemu jak ESA i obejmuje wszystkie
towary i ustugi zwiazane z ochrong Srodowiska wytworzone w ramach przyjetych granic produkcji. Zgodnie z ESA
produkcja oznacza dzialalno$¢ prowadzona pod kontrola i na odpowiedzialno$¢ jednostki instytucjonalnej celem wytwo-
rzenia towar6w i ustug, przy wykorzystaniu naktadéw pracy, kapitalu oraz zuzyciu towaréw i ustug.

(") Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 295/2008 z dnia 11 marca 2008 r. w sprawie statystyk strukturalnych doty-
czacych przedsigbiorstw (Dz.U. L 97 z 9.4.2008, s. 13).
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Towary i ustugi zwigzane z ochrong Srodowiska wchodza w zakres nastgpujacych kategorii: ustugi swoiste zwigzane z
ochrong $rodowiska, produkty o celu wylacznie Srodowiskowym (produkty powiazane), towary dostosowane oraz tech-
nologie zwigzane z ochrong Srodowiska.

Sekgja 3
WYKAZ ELEMENTOW
Panstwa czlonkowskie tworzg statystyki dotyczace sektora towaréw i ustug zwigzanych z ochrong $rodowiska wedlug
nastepujacych elementéw:
— produkcja globalna rynkowa, w tym:
— eksport,
— warto$¢ dodana dziatalnosci rynkowej,
— zatrudnienie w ramach dzialalnosci rynkowe;.

Wszystkie dane zglasza sie w mln w walucie krajowej, z wyjatkiem elementu »zatrudnienie«, w przypadku ktérego jed-
nostka sprawozdawczg jest »ekwiwalent pelnego czasu pracye.

Sekcja 4
PIERWSZY ROK REFERENCYJNY. CZESTOTLIWOSC I TERMINY PRZEKAZYWANIA DANYCH

1. Statystyki zestawia si¢ i przekazuje w cyklu rocznym.
2. Statystyki przekazuje si¢ w ciggu 24 miesigcy od konca roku referencyjnego.

3. Aby zaspokoi¢ zapotrzebowanie uzytkownikéw na kompletne i terminowe dane, Komisja (Eurostat) opracowuje
szacunki wielko$ci sumarycznych dla UE-28 w zakresie gléwnych danych zagregowanych tego modutu, niezwlocznie
po otrzymaniu wystarczajacych danych krajowych. W miarg mozliwosci Komisja (Eurostat) opracowuje i publikuje
szacunki w odniesieniu do danych, ktére nie zostaly przekazane przez panstwa czltonkowskie w terminie przewi-
dzianym w pkt 2.

4. Pierwszym rokiem referencyjnym jest rok 2015.

5. W ramach pierwszego przekazania danych panstwa cztonkowskie uwzgledniaja dane roczne z okresu od 2014 r. do
pierwszego roku referencyjnego.

6. W ramach kazdego kolejnego przekazywania danych do Komisji panstwa czlonkowskie dostarczaja dane roczne za
lata n-2, n—1 oraz n, gdzie n jest rokiem referencyjnym. Paistwa cztonkowskie moga dostarczy¢ wszelkie dostgpne
dane z lat poprzedzajacych rok 2014.

Sekcja 5
TABELE SPRAWOZDAWCZE

1. W odniesieniu do elementéw wymienionych w sekcji 3 dane zglasza si¢ wedtug nastepujacych klasyfikacji:
— Kklasyfikacji dzialalnosci gospodarczej, NACE Rev.2 (poziom agregacji A*21 zgodnie z ESA),

— kategorii CEPA oraz klasyfikacji dzialalnosci zwigzanych z gospodarkg zasobami (CReMA) pogrupowanych w nas-
tepujacy sposéb:

— CEPA 1
— CEPA 2
— CEPA 3
— CEPA 4
— CEPA 5
— CEPA 6
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— suma CEPA 7, CEPA 8 i CEPA 9
— CReMA 10
— CReMA 11
— CReMA 13
— CReMA 13 A
— CReMA 13B
— CReMA 13C
— CReMA 14
— Suma CReMA 12, CReMA 15 i CReMA 16

2. Kategorie CEPA, o ktérych mowa w pkt 1, s3 okreSlone w zalgczniku IV. Kategorie CReMA, o ktérych mowa w pkt
1, s3 nastepujace:

CReMA 10 — Gospodarka wodna
CReMA 11 — Gospodarka zasobami lesnymi
CReMA 12 — Zarzadzanie dzikg faung i florg
CReMA 13 — Gospodarka zasobami energetycznymi
— CReMA 13 A — Produkcja energii ze Zrédel odnawialnych
— CReMA 13B — Oszczedzanie ciepla/energii i zarzadzanie nimi

— CReMA 13C — Ograniczanie stosowania paliw kopalnych jako surowcow

CReMA 14 — Gospodarka surowcami mineralnymi
CReMA 15 — Dzialalno$¢ badawczo-rozwojowa w zakresie gospodarki zasobami

CReMA 16 — Pozostala dzialalno$¢ w zakresie gospodarki zasobami

Sekcja 6
MAKSYMALNA DEUGOSC OKRESOW PRZEJSCIOWYCH

Do celéw wykonania przepiséw zawartych w niniejszym zalaczniku okres przejéciowy wynosi maksymalnie dwa lata od
pierwszego terminu przekazania danych.

ZALACZNIK VI

MODUL RACHUNKOW FIZYCZNYCH PRZEPLYWOW ENERGII

Sekcja 1
CELE

Rachunki fizycznych przeplywéw energii przedstawiaja dane dotyczace przeplywéw energii w ujeciu fizycznym, wyra-
zone w teradzulach, w sposéb w pelni zgodny z ESA. Rachunki fizycznych przeplywow energii rejestruja dane dotyczace
energii w odniesieniu do dziatalnosci gospodarczej jednostek bedacych rezydentami gospodarek narodowych w podziale
na rodzaje dzialalno$ci gospodarczej. Przedstawiaja one podaz i wykorzystanie przeplywéw zasobéw naturalnych,
produktéw energetycznych oraz pozostalych przeplywéw. Dziatalno$¢ gospodarcza obejmuje produkcje, spozycie i
akumulacje.

W niniejszym zalaczniku okreslono dane, ktére panstwa czlonkowskie majg gromadzi¢, zestawial, przekazywac i
poddawaé ocenie w rachunkach fizycznych przeplywéw energii.
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Sekcja 2

ZAKRES
Rachunki fizycznych przeplywow energii maja takie same granice systemu jak ESA i takze sa oparte na zasadzie rezy-
dengji.
Zgodnie z ESA o jednostce méwi sig, Ze jest jednostka bedaca rezydentem, jezeli na obszarze gospodarczym danego

kraju posiada swoje centrum intereséw ekonomicznych, tzn. jesli angazuje si¢ w dziatalno$¢ gospodarczg na tym teryto-
rium przez okres jednego roku lub dtuzszy.

Na rachunkach fizycznych przeplywéw energii rejestruje si¢ przeplywy energii w ujeciu fizycznym wynikajgce z dziatal-
nosci wszystkich jednostek bedacych rezydentami, niezaleznie od tego, gdzie w rzeczywistosci majg miejsce te przepltywy
w sensie geograficznym.

Na rachunkach fizycznych przeplywéw energii rejestruje si¢ przeplywy energii w ujeciu fizycznym ze $rodowiska do
gospodarki, w obrebie gospodarki oraz z gospodarki z powrotem do $rodowiska.

Sekcja 3

WYKAZ ELEMENTOW

Panistwa czlonkowskie opracowuja rachunki fizycznych przeptywéw energii wedlug nastepujacych elementéw:
— fizyczne przeplywy energii w podziale na trzy kategorie rodzajowe:

(i) zasoby naturalne;

(i) produkty energetyczne;

(ili) pozostale przeplywy,

— pochodzenie fizycznych przeplywéw energii, w podziale na pieé kategorii: produkcja, spozycie, akumulacja, zagra-
nica i §rodowisko,

— przeznaczenie fizycznych przeplywéw energii w podziale na te same pigé kategorii, co w przypadku pochodzenia
fizycznych przeplywéw energii.

Wszystkie dane zglasza si¢ w teradzulach.

Sekcja 4
PIERWSZY ROK REFERENCY]NY, CZESTOTLIWOéC I TERMINY PRZEKAZYWANIA DANYCH

1. Statystyki zestawia si¢ i przekazuje w cyklu rocznym.
2. Statystyki przekazuje si¢ w ciggu 21 miesiecy od kofica roku referencyjnego.

3. Aby zaspokoi¢ zapotrzebowanie uzytkownikéw na kompletne i terminowe dane, Komisja (Eurostat) opracowuje
szacunki wielko$ci sumarycznych dla UE-28 w zakresie gtéwnych danych zagregowanych tego modulu, niezwlocznie
po otrzymaniu wystarczajacych danych krajowych. W miarg mozliwosci Komisja (Eurostat) opracowuje i publikuje
szacunki w odniesieniu do danych, ktére nie zostaly przekazane przez panstwa czltonkowskie w terminie przewi-
dzianym w pkt 2.

4. Pierwszym rokiem referencyjnym jest rok 2015.

5. W ramach pierwszego przekazania danych panstwa czlonkowskie uwzgledniaja dane roczne z okresu od 2014 r. do
pierwszego roku referencyjnego.

6. W ramach kazdego kolejnego przekazywania danych do Komisji pafistwa cztonkowskie dostarczaja dane roczne za
lata n-2, n—1 oraz n, gdzie n jest rokiem referencyjnym. Panstwa czlonkowskie moga dostarczy¢ wszelkie dostepne
dane z lat poprzedzajacych rok 2014.



27.5.2014 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej L 158/123

Sekcja 5
TABELE SPRAWOZDAWCZE

1. W odniesieniu do elementéw wymienionych w sekcji 3 zglasza si¢ nastepujace dane w jednostkach fizycznych:

— tablice podazy przeplywéw energii. W tablicy tej rejestruje si¢ przeplywy zasobéw naturalnych, przeplywy
produktéw energetycznych oraz pozostale przeplywy (w wierszach) wedlug pochodzenia, tj. »dostawcy« (w
kolumnach),

— tablice wykorzystania przeplywow energii. W tablicy tej rejestruje si¢ przeplywy zasobow naturalnych, przeplywy
produktéw energetycznych oraz pozostale przeplywy (w wierszach) wedlug przeznaczenia, tj. »uzytkownika« (w
kolumnach);

— tablice wykorzystania przeplywéw energii istotnych pod wzgledem emisji. W tablicy tej rejestruje si¢ istotne pod
wzgledem emisji wykorzystanie przeplywéw zasobéw naturalnych i produktéw energetycznych (w wierszach)
wedtug uzytkownikow i jednostek emitujgcych (w kolumnach),

— tablice pomostowa przedstawiajaca rozne elementy skladajgce si¢ na réznice migdzy rachunkami energii a bilan-
sami energii.

2. Tablice podazy i wykorzystania przeplywéw energii (w tym przeplywéw istotnych pod wzgledem emisji) majg taki
sam uklad wierszy i kolumn.

3. Kolumny oznaczaja pochodzenie (podaz) lub przeznaczenie (wykorzystanie) fizycznych przeplywow energii. Kolumny
pogrupowane sg w pig¢ kategorii:

— »produkcja« dotyczy produkcji wyrobow i ustug; dziatalno$é¢ produkcyjna jest klasyfikowana wedlug NACE Rev. 2,
a dane s3 zglaszane na poziomie agregacji A*64,

— dzialalno§¢ zwigzana ze »spozyciemc« jest przedstawiona w ujeciu tacznym i w podziale na trzy podklasy (trans-
port, ogrzewanie/chlodzenie, inne) w odniesieniu do spozycia indywidulanego gospodarstw domowych,

— rakumulacja« dotyczy zmian stanu zapaséw produktéw energetycznych w gospodarce,
— »zagranica« odnosi si¢ do przeplywéw produktéw importowanych i eksportowanych,

— »rodowisko« dotyczy pochodzenia przeplywéw zasobéw naturalnych oraz przeznaczenia pozostalych prze-

plywoéw.

4. W wierszach opisane sa rodzaje fizycznych przeplywéw zgodnie z klasyfikacja przedstawiona w sekcji 3 tiret
pierwsze.

5. Klasyfikacja przeplywéw zasobow naturalnych, przeplywéw produktéw energetycznych oraz pozostalych prze-
plywow jest nastepujgca:

— zasoby naturalne dzielg si¢ na zasoby naturalne ze Zrddet nieodnawialnych oraz zasoby naturalne ze Zrédet odna-
wialnych,

— produkty energetyczne pogrupowane sg zgodnie z klasyfikacja stosowana w europejskich statystykach energii,
— pozostate przeplywy obejmuja odpady (bez wartosci pienigznej); straty podczas wydobywania/pozyskiwania,
dystrybucji/transportu, transformacjifkonwersji i przechowywania oraz pozycje bilansujace do tablic podazy i

wykorzystania.

6. »Pomost« migdzy wskaznikiem opartym na zasadzie rezydencji a wskaznikiem opartym na zasadzie terytorialnosci
jest przedstawiony dla calej gospodarki narodowej (bez podziatu wedtug dzialéw) i oblicza si¢ go nastepujaco:

catkowite zuzycie energii przez jednostki bedace rezydentami
— zuzycie energii za granicg przez jednostki bedace rezydentami
+ zuzycie energii przez nierezydentéw na terytorium kraju

+ roznice statystyczne

krajowe zuzycie energii brutto (w oparciu o terytorium)
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Sekcja 6
MAKSYMALNA DEUGOSC OKRESOW PRZEJSCIOWYCH

Do celéw wykonania przepiséw zawartych w niniejszym zalaczniku okres przejSciowy wynosi maksymalnie dwa lata od
pierwszego terminu przekazania danych.”



27.5.2014 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej L 158125

ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (UE) NR 539/2014
z dnia 16 kwietnia 2014 r.

w sprawie przywozu ryzu pochodzacego z Bangladeszu i uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG)
nr 3491/90

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPE]JSKIE],

uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegdlnosci jego art. 207,
uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskiej,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,

stanowigc zgodnie ze zwyklg procedura ustawodawczg (1),

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) W kontekscie Rundy Urugwajskiej Unia zobowigzala si¢ zaoferowal udogodnienia w zakresie preferencyjnego
przywozu ryzu pochodzgcego z krajow najstabiej rozwinigtych. Jedno z panstw, do ktdrych skierowana jest
oferta, Bangladesz, wykazalo zainteresowanie rozwojem handlu ryzem. W tym celu przyjeto rozporzadzenie
Rady (EWG) nr 3491/90 ().

(2)  Rozporzadzenie (EWG) nr 3491/90 nadaje Komisji uprawnienia w zakresie wdrozenia niektorych jego przepisow.
W nastepstwie wejscia w zycie Traktatu z Lizbony uprawnienia te nalezy dostosowa¢ do art. 290 i 291 Traktatu
o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE). W celu zapewnienia jasnosci przepiséw nalezy uchyli¢ rozporza-
dzenie (EWG) nr 3491/90 i zastapi¢ je niniejszym rozporzadzeniem.

(3)  Preferencyjne ustalenia dotyczace przywozu wigza si¢ z obniZeniem cla przywozowego w granicach okreslonej
ilosci ryzu tuskanego. Réwnowazne iloci ryzu na etapach bielenia innych niz etapy dotyczace ryzu tuskanego

powinny zosta¢ obliczone zgodnie z rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 1312/2008 (3).

(4) W celu ustalenia cel przywozowych stosowanych do ryzu pochodzacego z Bangladeszu przywozonego na mocy
niniejszego rozporzadzenia nalezy uwzgledni¢ odpowiednie przepisy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i
Rady (UE) nr 1308/2013 (4.

(5) W celu zapewnienia, aby korzysci zwigzane z preferencyjnymi ustaleniami dotyczacymi przywozu byly ograni-
czone do ryzu pochodzgcego z Bangladeszu, nalezy wystawia¢ $wiadectwo pochodzenia.

(6) W celu uzupelnienia lub zmiany niektorych, innych niz istotne, elementéw niniejszego rozporzadzenia, nalezy
przekaza¢ Komisji uprawnienia do przyjecia aktéw zgodnie z art. 290 TFUE w odniesieniu do ustanowienia prze-
pis6w, ktére uzaleznig udzial w preferencyjnych ustaleniach dotyczacych przywozu od wniesienia zabezpieczenia,
zgodnie z art. 66 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1306/2013 (%). Szczegdlnie wazne
jest, aby w czasie prac przygotowawczych Komisja prowadzila stosowne konsultacje, w tym na poziomie
ekspertéw. Przygotowujac i opracowujac akty delegowane, Komisja powinna zapewni¢ jednoczesne, terminowe i
odpowiednie przekazywanie stosownych dokumentéw Parlamentowi Europejskiemu i Radzie.

(7) W celu zapewnienia jednolitych warunkéw wykonywania przepiséw niniejszego rozporzadzenia nalezy
powierzy¢ Komisji uprawnienia wykonawcze. Uprawnienia te, o ile przepisy wyraznie nie stanowia inaczej,

(") Stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia 2 kwietnia 2014 r. (dotychczas nieopublikowane w Dzienniku Urzgdowym) oraz decyzja
Rady z dnia 14 kwietnia 2014 r.

() Rozporzadzenie Rady (EWG) nr 3491/90 z dnia 26 listopada 1990 r. w sprawie przywozu ryzu pochodzgcego z Bangladeszu
(Dz.U.L 33724.12.1990,s. 1).

(®) Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1312/2008 z dnia 19 grudnia 2008 r. ustalajace przeliczniki, koszty przetwarzania oraz warto$¢
produktéw ubocznych ryzu na réznych etapach przetworzenia (Dz.U. L 344 z 20.12.2008, s. 56).

(*) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 13082013 z dnia 17 grudnia 2013 r. ustanawiajace wspélna organizacje
rynkéw produktéw rolnych oraz uchylajace rozporzadzenia Rady (EWG) nr 92272, (EWG) nr 234/79, (WE) nr 1037/2001 i (WE)
nr1234/2007 (Dz.U.L 347 220.12.2013,s. 671).

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1306/2013 z dnia 17 grudnia 2013 r. w sprawie finansowania wspdlnej poli-
tyki rolnej, zarzadzania nig i monitorowania jej oraz uchylajace rozporzadzenia Rady (EWG) nr 352/78, (WE) nr 165/94, (WE)
nr 2799/98, (WE) nr 814/2000, (WE) nr 1290/2005 i (WE) nr 485/2008 (Dz.U.L 347 z 20.12.2013, 5. 549).
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powinny by¢ wykonywane zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1822011 ().
Jednak jezeli konieczne bedzie zawieszenie preferencyjnych ustalen dotyczacych przywozu, Komisja powinna by¢
upowazniona do przyjecia aktéw wykonawczych bez stosowania wspomnianego rozporzadzenia.

(8)  Niniejsze rozporzadzenie jest elementem wspdlnej polityki handlowej Unii, ktéra musi by¢ spéjna z celami
unijnej polityki w dziedzinie wspélpracy na rzecz rozwoju, okreslonymi w art. 208 TFUE i dotyczacymi w szcze-
g6lnosci likwidacji ubdstwa oraz wspierania zréwnowazonego rozwoju i dobrych rzagdéw w krajach rozwijajacych
sie. W zwigzku z tym niniejsze rozporzadzenie powinno by¢ tez zgodne z wymogami Swiatowej Organizadji
Handlu (WTO), w szczegdlnosci z decyzja w sprawie zréznicowanego i bardziej uprzywilejowanego wzajemnego
traktowania oraz pelniejszego uczestnictwa krajow rozwijajacych si¢ (,klauzula dopuszczajaca”) przyjeta na mocy
Ukltadu ogdlnego w sprawie taryf celnych i handlu w 1979 r.,, zgodnie z ktéra cztonkowie WTO mogg przy-
znawa¢ zrdznicowane i bardziej uprzywilejowane traktowanie krajom rozwijajacym sie.

(9)  Podstawa niniejszego rozporzadzenia jest rowniez uznanie prawa drobnych producentéw rolnych i pracownikéw
z obszaréw wiejskich do godnych zarobkéw oraz bezpiecznego i zdrowego Srodowiska pracy, ktére to prawo jest
podstawowym celem preferencji handlowych udzielanych krajom rozwijajacym si¢, w szczegdlnosci krajom
najstabiej rozwinietym. Celem Unii jest okreslenie i realizowanie wspdlnych strategii politycznych i dzialan wspie-
rajacych zréwnowazony rozwoéj gospodarczy, spoleczny i Srodowiskowy krajow rozwijajacych sig, przy czym
celem nadrzednym jest likwidacja ubdstwa. W tym kontekscie ratyfikacja i skuteczne wdrozenie kluczowych
miedzynarodowych konwencji dotyczacych praw czlowieka i praw pracowniczych, ochrony $rodowiska oraz
dobrych rzadéw, zwlaszcza konwencji wymienionych w zalaczniku VIII do rozporzadzenia Parlamentu Europej-
skiego i Rady (UE) nr 9782012 (%), sa niezwykle wazne w celu wspierania postepéw w dazeniu do zréwnowazo-
nego rozwoju, co odzwierciedla szczegblne rozwigzanie motywacyjne zapewniajace dodatkowe preferencje tary-
fowe na mocy tego rozporzadzenia,

PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zakres

1. Niniejsze rozporzadzenie ustanawia preferencyjne ustalenia dotyczace przywozu ryzu pochodzacego z Bangladeszu
objetego kodami CN 1006 10 (z wytaczeniem kodu CN 1006 10 10), 1006 20 oraz 1006 30.

2. Preferencyjne ustalenia dotyczgce przywozu ograniczone sg do ilosci odpowiadajacej 4 000 ton ryzu tuskanego na
rok kalendarzowy.

Tosci ryzu na etapach bielenia innych niz etapy dotyczace ryzu tuskanego przelicza si¢ wedlug przelicznikéw ustanowio-
nych w art. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1312/2008.

3. Komisja przyjmuje akt wykonawczy zawieszajacy stosowanie preferencyjnych ustalenn dotyczacych przywozu,
okreslonych w ust. 1 niniejszego artykutu, z chwilg stwierdzenia, Ze w czasie danego roku przywéz kwalifikowalny
zgodnie ze wspomnianymi ustaleniami osiggnal ilo$¢ wskazang w ust. 2 niniejszego artykutu. Ten akt wykonawczy
przyjmuje si¢ bez zastosowania procedury, o ktérej mowa w art. 6 ust. 2.

Artyku} 2
Clo przywozowe

1. W ramach limitéw ilosci okre$lonych w art. 1 ust. 2 clo przywozowe w odniesieniu do ryzu jest rowne:

a) w odniesieniu do ryzu nieluskanego objetego kodem CN 1006 10, z wyjatkiem kodu CN 1006 10 10, stawce oplaty
celnej ustalonej we Wspdlnej Taryfie Celnej, pomniejszonej o 50 % oraz o kwote wynoszaca 4,34 EUR;

b) w odniesieniu do ryzu tuskanego objetego kodem CN 1006 20, stawce ustalonej zgodnie z art. 183 rozporzg-
dzenia (UE) nr 1308/2013, pomniejszonej o 50 % oraz o kwote wynoszacg 4,34 EUR;

¢) w odniesieniu do ryzu catkowicie lub czgsciowo bielonego objetego kodem CN 1006 30, stawce ustalonej zgodnie z
art. 183 rozporzadzenia (UE) nr 1308/2013, pomniejszonej o kwote wynoszaca 16,78 EUR, a nastgpnie o 50 % oraz
dodatkowo o kwote wynoszaca 6,52 EUR.

2. Ustep 1 stosuje si¢, pod warunkiem ze wiasciwy organ Bangladeszu wystawil §wiadectwo pochodzenia.

(") Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 182/2011 z dnia 16 lutego 2011 r. ustanawiajace przepisy i zasady ogdlne
dotyczace trybu kontroli przez panstwa cztonkowskie wykonywania uprawnien wykonawczych przez Komisj¢ (Dz.U. L 55 z 28.2.2011,
s. 13).

(*) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 978/2012 z dnia 25 pazdziernika 2012 r. wprowadzajace ogdlny system
preferencji taryfowych i uchylajace rozporzadzenie Rady (WE) nr 732/2008 (Dz.U.L 303z 31.10.2012,s. 1).
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Artykut 3
Przekazane uprawnienia

Aby zapewni¢ wiarygodnos¢ i skutecznos¢ preferencyjnych ustalen dotyczacych przywozu, zgodnie z art. 4 Komisja jest
uprawniona do przyjecia aktéw delegowanych okreslajacych przepisy, ktére uzaleznig udzial w preferencyjnych ustale-
niach dotyczacych przywozu, okreslonych w art. 1, od wniesienia zabezpieczenia.

Artykut 4
Wykonywanie przekazanych uprawniefi

1. Powierzenie Komisji uprawniefi do przyjecia aktéw delegowanych podlega warunkom okre§lonym w niniejszym
artykule.

2. Uprawnienia do przyjecia aktéw delegowanych, o ktérych mowa w art. 3, powierza si¢ Komisji na okres pigciu lat
od dnia 28 maja 2014 r. Komisja sporzadza sprawozdanie dotyczace przekazania uprawnien nie pdzniej niz dziewigé
miesiecy przed konicem okresu pigciu lat. Przekazanie uprawnien zostaje automatycznie przedluzone na takie same
okresy, chyba ze Parlament Europejski lub Rada sprzeciwig si¢ takiemu przedluzeniu nie pdZniej niz trzy miesigce przed
koficem kazdego okresu.

3. Przekazanie uprawnien, o ktérym mowa w art. 3, moze zosta¢ w dowolnym momencie odwolane przez Parlament
Europejski lub przez Radg. Decyzja o odwolaniu koniczy przekazanie okreslonych w niej uprawnien. Decyzja o odwo-
faniu staje si¢ skuteczna nastepnego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej lub w okres-
lonym w tej decyzji péZniejszym terminie. Nie wplywa ona na wazno§¢ jakichkolwiek juz obowiazujacych aktéw delego-
wanych.

4. Niezwlocznie po przyjeciu aktu delegowanego Komisja przekazuje go réwnocze$nie Parlamentowi Europejskiemu i
Radzie.

5. Akt delegowany przyjety na podstawie art. 3 wchodzi w zycie tylko wtedy, kiedy Parlament Europejski albo Rada
nie wyrazily sprzeciwu w terminie dwdch miesiecy od przekazania tego aktu Parlamentowi Europejskiemu i Radzie lub
kiedy przed uplywem tego terminu zaréwno Parlament Europejski, jak i Rada poinformowaly Komisj¢, ze nie wniosg
sprzeciwu. Termin ten przedluza si¢ o dwa miesigce z inicjatywy Parlamentu Europejskiego lub Rady.

Artykut 5
Uprawnienia wykonawcze

Komisja przyjmuje akty wykonawcze ustanawiajgce niezbedne $rodki w odniesieniu do:

a) administracyjnej metody wykorzystywanej do zarzgdzania preferencyjnymi ustaleniami dotyczacymi przywozu;
b) Srodkéw okreslajacych pochodzenie produktu objetego preferencyjnymi ustaleniami dotyczacymi przywozu;

¢) formy i okresu waznosci $wiadectwa pochodzenia, o ktérym mowa w art. 2 ust. 2;

d) w stosownych przypadkach, okresu waznosci pozwolen na przywoz;

e) kwoty zabezpieczenia, ktérego wniesienie wymagane jest zgodnie z art. 3;

f) powiadomien przekazywanych Komisji przez paristwa czlonkowskie.

Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura sprawdzajaca, o ktérej mowa w art. 6 ust. 2.

Artykut 6
Procedura komitetowa

1.  Komisj¢ wspomaga Komitet ds. Wspdlnej Organizacji Rynkéw Rolnych ustanowiony na mocy art. 229 ust. 1
rozporzadzenia (UE) nr 1308/201 3. Komitet ten jest komitetem w rozumieniu rozporzadzenia (UE) nr 182/2011.
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2. W przypadku odestania do niniejszego ustepu stosuje si¢ art. 5 rozporzadzenia (UE) nr 182/2011.
3. W przypadku gdy opinia komitetu, o ktérym mowa w ust. 1, ma by¢ uzyskana w drodze procedury pisemne;j,

procedura ta koficzy si¢ bez osiagnigcia rezultatu, gdy przed uplywem terminu na wydanie opinii zdecyduje o tym prze-
wodniczacy komitetu lub wniesie o to co najmniej jedna czwarta cztonkéw komitetu.

Artykut 7
Uchylenie
Rozporzadzenie (EWG) nr 3491/90 traci moc.

Odestania do rozporzadzenia (EWG) nr 3491/90 interpretuje si¢ jako odestania do niniejszego rozporzadzenia i odczy-
tuje si¢ zgodnie z tabelg korelacji przedstawiong w zalaczniku do niniejszego rozporzgdzenia.

Artykut 8
Wejscie w Zycie

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

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.
Sporzadzono w Strasburgu dnia 16 kwietnia 2014 r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady

M. SCHULZ D. KOURKOULAS

Przewodniczgcy Przewodniczgcy
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ZALACZNIK
Tabela korelacji
Rozporzadzenie (EWG) nr 3491/90 Niniejsze rozporzadzenie

art. 1 art. 2

art. 2 ust. 1 art. 1 ust. 2

art. 2 ust. 2 art. 1 ust. 3

art. 3 art. 3-6
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OSWIADCZENIE W SPRAWIE AKTOW DELEGOWANYCH

W kontekscie rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 539/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie
przywozu ryzu pochodzgcego z Bangladeszu i uchylajacego rozporzadzenie Rady (EWG) nr 3491/90 (') Komisja przypo-
mina swoje zobowigzanie, wyrazone w pkt 15 porozumienia ramowego w sprawie stosunkéw miedzy Parlamentem
Europejskim a Komisja Europejska, by udostepnia¢ Parlamentowi pelne informacje i dokumentacje dotyczgce jej spotkan
z ekspertami krajowymi w ramach swoich prac dotyczacych opracowywania aktéw delegowanych.

(") Zob.s. 125 niniejszego Dziennika Urzedowego.
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ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (UE) NR 540/2014
z dnia 16 kwietnia 2014 r.

w sprawie poziomu dZwi¢ku pojazdéw silnikowych i zamiennych ukladéw tlumiacych oraz zmie-
niajace dyrektywe 2007/46/WE i uchylajace dyrektywe 70/157[EWG

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE],

uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczeg6lnosci jego art. 114,
uwzgledniajgc wniosek Komisji Europejskiej,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,

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

stanowigc zgodnie ze zwyklg procedura ustawodawczg (%),

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Zgodnie z art. 26 ust. 2 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFEU) rynek wewnetrzny obejmuje obszar
bez granic wewnetrznych, w ktérym ma by¢ zapewniony swobodny przeplyw towardw, oséb, ustug i kapitalu. W
tym celu stworzono kompleksowy unijny system homologacji typu UE pojazdéw silnikowych. Wymogi tech-
niczne dotyczgce homologacji typu UE pojazdéw silnikowych oraz ich ukladéw tlumiacych w odniesieniu do
dopuszczalnych pozioméw dZwigku nalezy zharmonizowad, aby zapobiec przyjmowaniu wymogéw rdéznigcych
si¢ miedzy poszczegélnymi panstwami cztonkowskimi oraz zapewni¢ wlaSciwe funkcjonowanie rynku wewnetrz-
nego, gwarantujac jednocze$nie wysoki poziom ochrony Srodowiska i bezpieczenstwa publicznego, poprawe
jakosci zycia i zdrowia, przy wzigciu réwniez pod uwage faktu, Ze pojazdy drogowe sa znaczgcym zrédlem
hatasu w sektorze transportowym.

(2)  Wymogi dotyczace homologagji typu UE maja juz zastosowanie w kontekscie prawa unijnego regulujacego rézne
aspekty parametréw pojazdéw silnikowych, takie jak emisje CO, z samochodéw osobowych i emisje zanieczy-
szczen z lekkich pojazdéw dostawczych oraz normy bezpieczefistwa. Wymogi techniczne majace zastosowanie
na podstawie niniejszego rozporzadzenia powinny by¢ opracowywane w sposob zapewniajacy spdjne podejscie
w calym prawie Unii przy uwzglednieniu wszystkich wlasciwych czynnikéw zwigzanych z halasem.

(3)  Halas wytwarzany przez ruch drogowy szkodzi zdrowiu z wielu powodéw. Przewlekly stres zwigzany z halasem
moze wyczerpywal ludzkie rezerwy fizyczne, zaburzaé zdolno$¢ regulacji funkcji narzadéw, a tym samym ogra-
nicza¢ ich skuteczno§é. Halas wytwarzany przez ruch drogowy jest potencjalnym czynnikiem ryzyka rozwoju
schorzen i wystepowania zdarzen, takich jak wysokie ci$nienie krwi i ataki serca. Nalezy stale bada¢ skutki hatasu
wytwarzanego przez ruch drogowy zgodnie z podejsciem przewidzianym w dyrektywie 2002/49/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady (%).

(4) W dyrektywie Rady 70/157/EWG (%) zharmonizowano rézne wymogi techniczne panstw cztonkowskich odno-
szgcych si¢ do dopuszczalnego poziomu dzwigku pojazdéw silnikowych oraz ich ukladéw wydechowych w celu
ustanowienia i zapewnienia funkcjonowania rynku wewnetrznego. Do celéw prawidlowego funkcjonowania
rynku wewnetrznego oraz w celu zapewnienia jednolitego i spdjnego stosowania w catej Unii nalezy wspomniang
dyrektywe zastapi¢ niniejszym rozporzadzeniem.

(") Dz.U.C191229.6.2012,s.76.

(%) Stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia 6 lutego 2013 r. (dotychczas nieopublikowane w Dzienniku Urzgdowym) oraz stanowisko
Rady w pierwszym czytaniu z dnia 20 lutego 2014 r. (dotychczas nieopublikowane w Dzienniku Urzedowym). Stanowisko Parlamentu
Europejskiego z dnia 2 kwietnia 2014 . (dotychczas nieopublikowane w Dzienniku Urzgdowym).

(*) Dyrektywa 2002/49/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 25 czerwca 2002 r. odnoszaca si¢ do oceny i zarzgdzania poziomem
hatasu w srodowisku (Dz.U. L 189 2 18.7.2002, s. 12).

(*) Dyrektywa 70/157/EWG Rady z dnia 6 lutego 1970 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw cztonkowskich odnoszacych si¢ do
dopuszczalnego poziomu hatasu i uktadu wydechowego pojazdéw silnikowych (Dz.U. L 42 2 23.2.1970, s. 16).
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(5)  Niniejsze rozporzadzenie stanowi oddzielne rozporzadzenie w kontekscie procedury homologacji typu na mocy
dyrektywy 2007/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (!). W zwigzku z tym nalezy odpowiednio zmienié
zalgczniki IV, VI i XI do tej dyrektywy.

(6)  Dyrektywa 70/157/EWG zawiera odniesienie do regulaminu nr 51 Europejskiej Komisji Gospodarczej ONZ (EKG
ONZ) w odniesieniu do emisji halasu (?), w ktérym okreslono metod¢ badania emisji halasu, oraz regulaminu
nr 59 EKG ONZ w sprawie jednolitych przepiséw dotyczacych homologacji zamiennych uktadéw tlumiagcych ().
Unia, bedgca umawiajaca si¢ strong Porozumienia EKG ONZ z dnia 20 marca 1958 r. dotyczacego przyjecia
jednolitych wymagan technicznych dla pojazdéw kotowych, wyposazenia i czgsci, ktére moga by¢ stosowane w
tych pojazdach oraz wzajemnego uznawania homologacji udzielonych na podstawie tych wymagan () zdecydo-
wala si¢ stosowa¢ te regulaminy.

(7)  Od czasu przyjecia dyrektywy 70/157[EWG byla ona kilkakrotnie znaczaco zmieniana. Ostatnie obnizenie
granicznych pozioméw dzwicku w odniesieniu do pojazdéw silnikowych, ktérego dokonano w 1995 r., nie przy-
niosto oczekiwanych efektéw. Badania wykazaly, ze metoda badania stosowana na mocy tej dyrektywy nie
odzwierciedla juz faktycznych zachowan zwigzanych z prowadzeniem pojazdéw w ruchu miejskim. W szczeg6l-
nosci, jak wskazano w zielonej ksiedze z dnia 4 listopada 1996 r. w sprawie przyszlej polityki dotyczacej halasu,
w ramach stosowanej metody badania udzial hatasu toczenia opony w ogélnych emisjach halasu byt niedoszaco-
wany.

(8) W zwiazku z tym niniejszym rozporzadzeniem nalezy wprowadzi¢ metod¢ badania r6zng od metody okreslonej
w dyrektywie 70/157[EWG. Nowa metoda ta powinna opieraé si¢ na opublikowanej przez grupe robocza EKG
ONZ do spraw halasu (GRB) metodzie badania z 2007 r., do ktérej wlaczono obowiazujaca w 2007 r. wersje
normy ISO 362. Wyniki monitorowania starej i nowej metody badania zostaly przedstawione Komisji.

(9)  Nowa metoda uwazana jest za reprezentatywng w odniesieniu do pozioméw dzwiecku w normalnych warunkach
ruchu drogowego, jednak metoda ta jest mniej reprezentatywna w odniesieniu do pozioméw dzwigku w warun-
kach panujgcych w najgorszym przypadku. W zwigzku z tym konieczne jest okreSlenie w niniejszym rozporzg-
dzeniu dodatkowych przepiséw dotyczacych emisji dzwigku. Przepisami tymi nalezy ustanowi¢ wymogi zapobie-
gawcze majace obejmowal faktyczne warunki prowadzenia pojazdu poza cyklem jazdy w ramach procedury
homologacji typu oraz zapobiegajace optymalizacji pojazdéw przez producentéw do specyficznych warunkéw
testowych w celu uzyskania lepszych wynikéw (cycle beating). Wspomniane warunki jazdy sg istotne z punktu
widzenia Srodowiska i wazne jest, zeby zapewnié, aby poziom emisji dZzwigku pojazdu w warunkach ulicznych
nie réznit si¢ znaczaco od oczekiwanego wyniku badania homologacji typu w odniesieniu do konkretnego
pojazdu.

(10) Niniejszym rozporzadzeniem nalezy réwniez dokonaé kolejnego obnizenia granicznego poziomu dZwigku.
Nalezy wzig¢ pod uwage nowe, ostrzejsze wymogi dotyczace halasu dla opon pojazdéw silnikowych okreslone w
rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 661/2009 (°). Nalezy réwniez uwzgledni¢ wyniki
badan, w ktérych podkresla sie ucigzliwo$¢ halasu wytwarzanego przez ruch drogowy oraz jego niekorzystne
skutki dla zdrowia, a takze zwigzane z tym koszty i korzysci.

(11) Nalezy obnizy¢ ogdlne warto$ci graniczne w odniesieniu do wszystkich zrédet halasu pojazdéw silnikowych, w
tym przeplywu powietrza przez uklad napedowy i wydechowy, biorac pod uwage wplyw opon na ograniczenie
emisji halasu, o ktérym mowa w rozporzadzeniu (WE) nr 661/2009.

(12) Do produktéw objetych niniejszym rozporzadzeniem zastosowanie ma rozdzial III rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) 765/2008 (%), zgodnie z ktérym pafistwa czlonkowskie majg obowigzek prowadzi¢
nadzor rynku i kontrolowa¢ produkty wprowadzane na rynek unijny.

(") Dyrektywa 2007/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 5 wrze$nia 2007 r. ustanawiajaca ramy dla homologacji pojazdéw
silnikowych i ich przyczep oraz ukladéw, czgsci i oddzielnych zespoléw technicznych przeznaczonych do tych pojazdéw (dyrektywa
ramowa) (Dz.U.L 2632 9.10.2007, s. 1).

() Regulamin nr 51 Europejskiej Komisji Gospodarczej Organizacji Narodéw Zjednoczonych (EKG ONZ) — Jednolite przepisy dotyczace
homologacji pojazdéw silnikowych majacych co najmniej cztery kota w odniesieniu do ich emisji hatasu (Dz.U. L 137 z 30.5.2007,
s. 68).

¢ Regu)lamin nr 59 Europejskiej Komisji Gospodarczej Organizacji Narodéw Zjednoczonych (EKG ONZ) — Jednolite przepisy dotyczace
homologacji zamiennych ukladéw ttumigcych (Dz.U. L 326 z 24.11.2006, s. 43).

(*) Decyzja Rady 97/836/WE z dnia 27 listopada 1997 r. w zwigzku z przystapieniem Wspdlnoty Europejskiej do Porozumienia Europej-
skiej Komisji Gospodarczej Organizacji Narodéw Zjednoczonych, dotyczacego przyjecia jednolitych wymagan technicznych dla
pojazdéw kotowych, wyposazenia i czgsci, ktére mogg by¢ stosowane w tych pojazdach oraz wzajemnego uznawania homologacji
udzielonych na podstawie tych wymagan (Zrewidowane Porozumienie z 1958 r.) (Dz.U.L 346 2 17.12.1997,s. 78).

(*) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 661/2009 z dnia 13 lipca 2009 r. w sprawie wymagar technicznych w zakre-
sie homologagji typu pojazdéw silnikowych dotyczacych ich bezpieczenistwa ogdlnego, ich przyczep oraz przeznaczonych dla nich
ukladow, czesci i oddzielnych zespotéw technicznych (Dz.U. L 200 z 31.7.2009, s. 1).

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 765/2008 z dnia 9 lipca 2008 r. ustanawiajgce wymagania w zakresie akredy-
tacji i nadzoru rynku odnoszace si¢ do warunkéw wprowadzania produktéw do obrotu i uchylajace rozporzadzenie (EWG) nr 339/93
(Dz.U.L 2182 31.8.2008, 5. 30).
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(13) Kwestia hafasu jest wieloaspektowym problemem o wielu Zrédtach i czynnikach, ktére wplywaja na dzwigk
odbierany przez ludzi i na skutki tego dZwigku dla nich. Poziom dzwicku pojazdéw zalezy czeiciowo od
otoczenia, w ktérym te pojazdy sa uzywane, a zwlaszcza od jakosci infrastruktury drogowej, i dlatego wymaga
bardziej zintegrowanego podejicia. Zgodnie z dyrektywa 2002/49/WE nalezy okresowo w odniesieniu do, miedzy
innymi, gtéwnych drég sporzadzal strategiczne mapy halasu. Informacje przedstawiane w tych mapach moga
stanowi¢ podstawe przyszlych prac badawczych dotyczacych ogélnie hatasu w Srodowisku i szczeg6lnie hatasu
zwigzanego z nawierzchnig drdg, a takze wskazéwek co do najlepszych praktyk dotyczacych zmian technologicz-
nych w zakresie jakosci drég oraz, w stosownych przypadkach, klasyfikacji rodzajow nawierzchni drég.

(14) W széstym wspdlnotowym programie dzialan w zakresie Srodowiska (') okreSlono ramy ksztaltowania polityki
ochrony $rodowiska w Unii na lata 2002-2012. W programie tym wezwano do dzialan w zakresie zanieczy-
szczenia halasem polegajacych na znacznym zmniejszeniu liczby oséb bedacych regularnie pod dlugotrwalym
wplywem halasu na $rednim poziomie, w szczeg6lnosci powodowanego ruchem drogowym.

(15)  Techniczne $rodki stuzgce ograniczaniu halasu w pojazdach musza spelnia¢ rézne, konkurujace ze sobg wymogi,
takie jak zmniejszenie poziomu halasu i emisji zanieczyszczen i poprawa bezpieczefistwa przy utrzymaniu
mozliwie jak najnizszej ceny i najwigkszej efektywnosci danego pojazdu. Jednoczesne spelnienie wszystkich tych
wymogéw i znalezienie réwnowagi miedzy nimi zbyt czesto przekracza aktualne techniczne mozliwosci prze-
myslu motoryzacyjnego. Dzigki zastosowaniu nowych, innowacyjnych materialéw i metod projektantom
pojazdéw udawalo si¢ ciagle przesuwac granice tych mozliwosci. W prawie unijnym nalezy okresli¢ jasne ramy
na rzecz innowacji, jakie mozna osiagna¢ przy realistycznych terminach. Niniejsze rozporzadzenie okresla takie
ramy i stanowi tym samym impuls do szybkiego wzrostu potencjalu innowacji z uwzglednieniem potrzeb
spolecznych, pozostawiajac sektorowi niezbedng swobode dzialan gospodarczych.

(16) Zanieczyszczenie halasem jest przede wszystkim problemem lokalnym, ktéry wymaga jednak rozwigzania na
szczeblu Unii. Plerwszym dzialaniem w ramach kazdej zréwnowazonej polityki w zakresie emisji halasu musi by¢
stworzenie przepisow dotyczacych zmniejszenia pozioméw halasu u Zrédla. Poniewaz niniejsze rozporzadzenie
dotyczy zrddla halasu pochodzacego z pojazddéw, co jest z definicji ruchome, same przepisy krajowe nie bytyby
wystarczajace.

(17) Dostarczanie konsumentom i organom publicznym informacji na temat emisji dzwickumoze wplyna¢ na decyzje
o zakupie i przyspieszy¢ osiagniecie momentu, w ktérym ogét samochodéw bedzie cichszy. Producenci powinni
zatem w punkcie sprzedazy i w technicznych materialach promocyjnych przekazywal informacje na temat
poziomu emisji dzwigku pojazdéw. O poziomie emisji dzwigku przez pojazd powinno konsumentéw infor-
mowaé oznakowanie, poréwnywalne do oznakowan uzywanych do informowania o emisji CO,, zuzyciu paliwa i
hatasie toczenia opon. Komisja powinna réwniez przeprowadzi¢ oceng skutkéw odnosnie do warunkéw dotyczg-
cych etykietowania majacych zastosowanie w odniesieniu do poziomu zanieczyszczenia powietrza i zanieczy-
szczenia halasem oraz w odniesieniu do informacji dla konsumentéw. Ta ocena skutkéw powinna uwzgledniaé
rézne rodzaje pojazdéw objete niniejszym rozporzadzeniem (w tym pojazdy wylacznie elektryczne), jak réwniez
skutki, jakie etykietowanie moze mie¢ dla przemystu motoryzacyjnego.

(18) W celu zmniejszenia hatasu wytwarzanego przez ruch drogowy organy publiczne powinny méc wdrazac Srodki i
zachety majgce na celu korzystanie z cichszych pojazdéw.

(19) Korzysci dla Srodowiska wynikajace ze stosowania hybrydowych elektrycznych lub wylacznie elektrycznych
pojazdéw spowodowaly znaczne ograniczenie emisji hatasu emitowanego przez takie pojazdy. Ograniczenie to
zlikwidowato istotne zrédlo sygnatu dziwickowego wykorzystywane — oprécz innych uzytkownikéw ruchu
drogowego — réwniez przez niewidomych i stabowidzacych rowerzystow i pieszych jako informacja o zblizaniu
si¢, obecnosci lub oddalaniu si¢ tych pojazdéw. W zwigzku z tym sektor opracowuje dzwigkowe systemy infor-
mujace o pojezdzie (AVAS), rekompensujace ten brak sygnatu dzwickowego w pojazdach hybrydowych elektrycz-
nych i wylacznie elektrycznych. Parametry takich AVAS montowanych w pojazdach powinny by¢ zharmonizo-
wane. Opracowujgc taki AVAS, nalezy wzia¢ pod uwage ogdlny wplyw halasu na dang spolecznos¢.

(20) Komisja powinna zbada¢ potencjal aktywnych systeméw bezpieczenstwa w cichszych pojazdach, takich jak
pojazdy hybrydowe elektryczne i wylacznie elektryczne, aby lepiej stuzy¢ celowi polegajacemu na poprawie
bezpieczenstwa szczegdlnie zagrozonych uczestnikéw ruchu drogowego na obszarach miejskich, np. niewido-
mych, majacych zaburzenia wzroku i stuchu pieszych, rowerzystéw i dzieci.

(21)  Poziomy dzwigku pojazdéw majg bezposredni wplyw na jako$¢ Zycia obywateli Unii, zwlaszcza w obszarach
miejskich, w ktérych elektryczny lub podziemny transport publiczny, lub mozliwosci przemieszczania sig
rowerem lub pieszo sa stabo rozwinigte lub nie sa wcale dostgpne lub praktykowane. Nalezy réwniez uwzglednié
cel, jakim jest podwojenie liczby oséb korzystajacych z transportu publicznego, wyznaczony przez Parlament
Europejski w rezolucji z dnia 15 grudnia 2011 r. w sprawie planu utworzenia jednolitego europejskiego obszaru

(") Decyzjanr 1600/2002/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 lipca 2002 r. ustanawiajgca szosty wspolnotowy program dziatan
w zakresie Srodowiska naturalnego (Dz.U.L 2422 10.9.2002, s. 1).
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transportu — dazenie do osiggniecia konkurencyjnego i zasobooszczednego systemu transportu (). W celu
zmniejszenia zanieczyszczenia halasem na obszarach miejskich Komisja i pafistwa czlonkowskie powinny, przy
jednoczesnym poszanowaniu zasady pomocniczosci, propagowal transport publiczny oraz przemieszczanie sie
pieszo i rowerem.

(22)  Poziom dzwigku pojazdu zalezy czeSciowo od sposobu uzytkowania go i od utrzymania pojazdu w dobrym
stanie po zakupie. Dlatego niezbedne jest zwigkszenie $wiadomosci obywateli Unii w zakresie znaczenia plynnej
jazdy i przestrzegania ograniczen predkosci obowigzujacych w kazdym panstwie czlonkowskim.

(23) W celu uproszczenia prawodawstwa Unii w zakresie homologacji typu, zgodnie z zaleceniami zawartymi w
sprawozdaniu CARS 21 z 2007 r., wlasciwe jest, aby niniejsze rozporzadzenie opieralo si¢ na regulaminie nr 51
EKG ONZ w odniesieniu do metody badania oraz regulaminie nr 59 EKG ONZ w odniesieniu do zamiennych
ukladéw thumigcych.

(24)  Aby umozliwi¢ Komisji dostosowanie niektorych wymogéw wymienionych w zalgcznikach I, IV, VII i X do
niniejszego rozporzadzenia do postepu technicznego, nalezy przyzna¢ Komisji uprawnienia do przyjmowania
aktoéw zgodnie z art. 290 TFUE w zakresie zmiany przepisoéw zawartych w tych zalacznikach w odniesieniu do
metod badania i pozioméw dziwicku. Szczegélnie wazne jest, aby w czasie prac przygotowawczych Komisja
prowadzila stosowne konsultacje, w tym na szczeblu ekspertéw. Podczas przygotowywania i opracowywania
aktoéw delegowanych Komisja powinna zapewni¢ réwnoczesne, terminowe i wlasciwe przekazywanie istotnych
dokument6éw Parlamentowi Europejskiemu i Radzie.

(25) Poniewaz cel niniejszego rozporzadzenia, a mianowicie ustanowienie wymogdéw administracyjnych i technicznych
w zakresie homologacji typu UE wszystkich nowych pojazdéw w odniesieniu do ich poziomu dzwigku oraz w
zakresie zamiennych ukladéw tlumigcych i ich czesci, ktérym przyznano homologacje typu jako oddzielne
zespoly techniczne i ktére sg przeznaczone do zastosowania w tych pojazdach, nie moze zosta¢ osiagniety w
sposob wystarczajacy przez pafistwa cztonkowskie, ale ze wzgledu na jego rozmiary i skutki mozliwe jest lepsze
jego osiagniecie na poziomie Unii, Unia moze przyjac $rodki zgodnie z zasadg pomocniczosci okre$long w art. 5
Traktatu o Unii Europejskiej. Zgodnie z zasadg proporcjonalnosci, okreslong w tym artykule, niniejsze rozporzg-
dzenie nie wykracza poza to, co jest konieczne do osiggniecia tego celu.

(26) W wyniku zastosowania nowych ram regulacyjnych zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem nalezy uchyli¢ dyrek-
tywe 70/157[EWG,

PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Przedmiot
Niniejsze rozporzadzenie ustanawia wymogi administracyjne i techniczne w zakresie homologacji typu UE wszystkich
nowych kategorii pojazdéw, o ktérych mowa w art. 2, w odniesieniu do ich poziomu dZwigku oraz w zakresie zamien-
nych ukladéw tlumiacych i ich czesci, ktérym przyznano homologacje typu jako oddzielne zespoly techniczne, zaprojek-
towane i skonstruowane dla pojazdéw kategorii M, i N, w celu ulatwienia ich rejestracji, sprzedazy i wprowadzania do
uzytkowania w Unii.
Artykut 2
Zakres stosowania
Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ do pojazdéw kategorii M,, M,, M;, N, N, oraz N, okreslonych w zalgczniku Il do
dyrektywy 2007/46/WE oraz do zamiennych ukladéw ttumigcych i ich czesci, ktérym przyznano homologacje typu jako
oddzielne zespoly techniczne, zaprojektowanych i zbudowanych z przeznaczeniem do pojazdéw kategorii M, i N,.
Artykut 3
Definicje

Do celéw niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ definicje ustanowione w art. 3 dyrektywy 2007/46/WE.

Ponadto, stosuje si¢ nastgpujace definicje:

1) ,homologacja typu pojazdu” oznacza procedure, o ktorej mowa w art. 3 dyrektywy 2007/46/WE, w odniesieniu do
pozioméw dzwigku;

(') Dz.U.C168Ez14.6.2013,s.72.
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2) ,typ pojazdu” oznacza kategori¢ pojazdéw silnikowych, ktore nie rdéznig si¢ pod wzgledem takich istotnych
aspektow, takich jak:

a) dla pojazdéw kategorii M, M, < 3 500 kg, N,, badanych zgodnie z zalacznikiem II pkt 4.1.2.1:

(i) ksztalt nadwozia lub materialy, z ktérych je wykonano (w szczegélnosci komora silnika i wyttumienie w niej
dzwieku);

(ii) typ silnika (np. o zaptonie iskrowym lub samoczynnym, dwu- lub czterosuwowy, tlok o ruchu posuwisto-
zwrotnym lub obrotowym), liczba cylindréw i pojemno$é skokowa, liczba i typ gaznikéw lub ukladéw
wtryskowych, polozenie zawordw lub typ silnika elektrycznego;

(ili) maksymalna moc znamionowa netto i odpowiadajaca(-e) jej predkosé(-ci) obrotowa(-e); jezeli jednak maksy-
malna moc znamionowa i odpowiadajaca(-e) predkosé(-ci) obrotowa(-e) roznig si¢ jedynie wskutek innych
charakterystyk sterowania silnika, pojazdy te mozna uznawac za reprezentujgce ten sam typ;

(iv) uklad ttumigcy;
b) dla pojazdéw kategorii M, > 3 500 kg, M,, N,, N, badanych zgodnie z zalgcznikiem II pkt 4.1.2.2:

(i) ksztalt nadwozia lub materialy, z ktérych je wykonano (w szczeg6lnosci komora silnika i wyttumienie w niej
dzwieku);

(ii) typ silnika (np. o zaptonie iskrowym lub samoczynnym, dwu- lub czterosuwowy, tlok o ruchu posuwisto-
zwrotnym lub obrotowym), liczba cylindréw i pojemnos¢ skokowa, typ ukladu wtryskowego, polozenie
zawordéw, znamionowa predkos¢ obrotowa silnika (S) lub typ silnika elektrycznego;

(ili) pojazdy majace ten sam rodzaj silnika lub rézne calkowite przelozenie biegéw moga by¢ uwazane za
pojazdy tego samego typu;

Jezeli jednak réznice, o ktérych mowa w lit. b) prowadza do innych warunkéw docelowych opisanych w zalacz-
niku II pkt 4.1.2.2, nalezy te réznice uznaé za zmiang typu;

3) ,maksymalna technicznie dopuszczalna masa pojazdu” (M) oznacza maksymalng mase przypisang pojazdowi na
podstawie jego cech konstrukcyjnych i osiggéw projektowych; maksymalna technicznie dopuszczalna masa pojazdu
przyczepy lub naczepy obejmuje mas¢ spoczynkowa przenoszong na ciagnik po sprzegnieciu;

4) ,znamionowa maksymalna moc netto silnika” (P)) oznacza moc silnika wyrazong w kW i zmierzona metoda EKG
ONZ zgodnie z regulaminem nr 85 EKG ONZ ().

Jezeli znamionowa maksymalna moc netto jest osiggana przy kilku predkosciach obrotowych silnika, uzywa sie
najwyzszej predkosci obrotowej silnika;

5) ,wyposazenie standardowe” oznacza podstawowa konfiguracje pojazdu obejmujaca wszystkie elementy, ktérych
zamontowanie nie daje podstaw do dalszego uszczegblawiania konfiguracji lub poziomu wyposazenia, ale obejmu-
jaca wszystkie elementy wymagane na mocy aktéw prawnych wymienionych w zalgczniku IV lub w zalgczniku XI
do dyrektywy 2007/46/WE;

6) ,masa kierowcy” oznacza masg okreslong jako 75 kg, umieszczong w punkcie odniesienia miejsca siedzacego
kierowcy;

7) ,masa pojazdu w stanie gotowym do jazdy” (m, ) oznacza:
a) w przypadku pojazdu silnikowego:

mas¢ pojazdu ze zbiornikiem(-ami) paliwa wypelnionym(-) w co najmniej 90 % objetosci, lacznie z masa
kierowcy, paliwa i plynéw, z zamontowanym wyposazeniem standardowym zgodnie ze specyfikacjami produ-
centa oraz — w przypadku gdy s3 zamontowane — mas¢ nadwozia, kabiny, sprzegu i kola zapasowego (két
zapasowych) oraz narzedzi;

(") Regulamin nr 85 Europejskiej Komisji Gospodarczej Organizacji Narodéw Zjednoczonych (EKG ONZ) — Jednolite przepisy dotyczace
homologacji silnikéw spalinowych lub elektrycznych uktadéw napgdowych przeznaczonych do napg¢dzania pojazdéw silnikowych kate-
gorii M i N w zakresie pomiaru mocy netto oraz maksymalnej mocy po 30 minutach elektrycznych ukladéw napedowych (Dz.U. L 326
2 24.11.2006, s. 55).
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b) w przypadku przyczepy:

mas¢ pojazdu lgcznie z paliwem i plynami, z zamontowanym wyposazeniem standardowym zgodnie ze
specyfikacjami producenta oraz — w przypadku gdy sa zamontowane — mas¢ nadwozia, dodatkowego(-ych)
sprzegu(-6w), kota zapasowego (kél zapasowych) oraz narzedzi;

8) ,znamionowa predko$¢ obrotowa silnika” (S) oznacza deklarowang predkosé obrotowa silnika w min! (obr./min),
przy ktorej rozwija on swoja maksymalng moc znamionowsg netto zgodnie z regulaminem nr 85 EKG ONZ, lub,
jezeli maksymalna moc znamionowa netto jest osiggana przy kilku predkosciach obrotowych silnika, najwyzsza z
tych predkosci;

9) ,wskaznik ilorazu mocy do masy” (PMR) oznacza wartos¢ liczbows obliczong zgodnie ze wzorem okre$lonym w
zalgczniku 11 pkt 4.1.2.1.1;

10) ,punkt odniesienia” oznacza jeden z nastgpujacych punktéw:
a) w przypadku pojazdéw kategorii M, i N;:
(i) dla pojazdéw z silnikiem z przodu: przedni obrys pojazdu;
(ii) dla pojazdéw z silnikiem posrodku: $rodek pojazdu;
(iti) dla pojazddéw z silnikiem z tytu: tylny obrys pojazdu;
b) w przypadku pojazdéw kategorii M,, M;, N, i N;: skrajnia silnika znajdujace si¢ najblizej przodu pojazdu;

11) ,przyspieszenie docelowe” oznacza przyspieszenie w stanie czg$ciowego otwarcia przepustnicy w ruchu miejskim
uzyskane w badaniach statystycznych;

12) ,silnik” oznacza Zrédlo mocy bez odlaczalnych akcesoriow;
13) ,przyspieszenie odniesienia” oznacza wymagane przyspieszenie podczas proby przyspieszenia na torze badawczym;

14) ,wspélczynnik wazenia przelozenia skrzyni biegéw” (k) oznacza bezwymiarowg warto$¢ liczbowg uzywang do
laczenia wynikéw badan dwodch przetozen skrzyni biegéw dla proby przyspieszenia i préby stalej predkosci;

15) ,wspolczynnik czastkowej mocy” (k,) oznacza bezwymiarowg warto$¢ liczbowa uzywang do wazonego laczenia
wynikéw proby przyspieszenia i proby statej predkosci dla pojazdéw;

16) ,wczesniejsze przyspieszenie” oznacza wlgczenie urzadzenia sterujgcego przyspieszeniem przed AA’ w celu osiag-
nigcia stalego przyspieszenia pomiedzy AA’ i BB, co przedstawiono na rysunku 1 w dodatku do zalgcznika II;

17) ,zablokowane przetozenia skrzyni biegéw” oznaczajg takie ustawienie przektadni, ze bieg przekladni nie moze si¢
zmieni¢ podczas badania;

18) ,uklad thumiacy” oznacza pelny zbi6r czesci niezbednych do ograniczenia halasu wytwarzanego przez silnik oraz
jego wydech;

19) ,uklady tlumigce réznych typéw” oznaczaja uklady thumiace, ktore réznig si¢ od siebie znaczgco w odniesieniu do
co najmniej jednego z nastepujacych aspektow:

a) nazw handlowych lub znakéw towarowych ich czgsci;

b) charakterystyki materialéw tworzacych ich czesci, z wyjatkiem powloki tych czesci;
¢) ksztaltu lub rozmiaru ich czesci;

d) zasad dzialania co najmniej jednej z ich czgsci;

e) montazu ich czedci;

f) liczby ukladéw tlumiacych wydechu lub ich czesci;



27.5.2014 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej L 158/137

20) ,rodzina konstrukeji uktadu tlumigcego lub czesci ukladu tlumiacego” oznacza grupe ukladéw tlumigcych lub ich
czedci, ktorych wszystkie ponizsze cechy charakterystyczne sa takie same:

a) obecno$¢ przeplywu netto gazéw wylotowych przez widknisty material pochlaniajacy przy wejsciu w kontakt z
materialem;

o

) rodzaj widkien;

¢) w stosownych przypadkach, specyfikacje spoiwa;

oL

) $rednie wymiary widkien;

e) minimalna gesto$¢ upakowania materiatu luzem w kg/m?;

=

maksymalna powierzchnia kontaktu miedzy strumieniem gazu a materialem pochlaniajacym;

21) ,zamienny uklad tlumigcy” oznacza kazdy element ukladu tlumiacego lub jego czesci przeznaczone do zastoso-
wania w pojezdzie, inne niz stanowigce czg$¢ typu, w ktéry wyposazony jest pojazd przedstawiony do homologacji
typu UE zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem;

22) ,dzwigkowy system informujacy o pojezdzie” (AVAS) oznacza systemy przeznaczone dla hybrydowych elektrycz-
nych i wylacznie elektrycznych pojazdéw, ktére generujg dzwigk, aby sygnalizowaé obecno$¢ pojazdu pieszym i
innym uzytkownikom drogi;

23) ,punkt sprzedazy” oznacza miejsce, w ktérym pojazdy s3 magazynowane i oferowane konsumentom do sprzedazy;

24) ,techniczne materialy promocyjne” oznaczajg instrukcje techniczne, broszury, ulotki i katalogi, w formie druko-
wanej, elektronicznej lub online, a takze strony internetowe, oraz ktérych celem jest promocja pojazdéw wsrdd
og6tu spoleczenstwa.

Artykut 4
Ogolne obowigzki pafistw czlonkowskich

1. Z zastrzezeniem termindéw faz stosowania, okreSlonych w zalaczniku III do niniejszego rozporzadzenia i bez
uszczerbku dla art. 23 dyrektywy 2007/46/WE, panstwa czlonkowskie odmawiaja — na podstawie przestanek zwigza-
nych z dopuszczalnym poziomem dzwigku — przyznania homologacji typu UE w odniesieniu do typu pojazdu silniko-
wego, ktéry nie jest zgodny z wymogami niniejszego rozporzadzenia.

2. Od dnia 1 lipca 2016 r. panistwa czlonkowskie odmawiajg — na podstawie przestanek zwigzanych z dopusz-
czalnym poziomem dZwigku — przyznania homologacji typu UE w odniesieniu do typu zamiennego ukfadu tlumigcego
lub jego czesci jako oddzielnego zespotu technicznego, ktéry nie spelnia wymogdéw niniejszego rozporzadzenia.

Pafistwa czlonkowskie w dalszym ciagu przyznaja homologacje typu UE na warunkach dyrektywy 70/157EWG w
odniesieniu do zamiennych ukladéw tlumigcych lub ich czesci jako oddzielnego zespolu technicznego przeznaczonego
do pojazddw, ktére uzyskaly homologacje typu przed terminami faz stosownia, okreslonymi w zalgczniku III do niniej-
szego rozporzadzenia.

3. Z zastrzezeniem terminéw faz stosowania, okre$lonych w zalgczniku III do niniejszego rozporzadzenia pafistwa
cztonkowskie uznajag — na podstawie przestanek zwigzanych z dopuszczalnym poziomem dzwigku — $wiadectwa zgod-
nosci dla nowych pojazdéw za niewazne do celow art. 26 dyrektywy 2007/46/WE i zakazuja rejestracji, sprzedazy i
wprowadzania do uzytkowania takich pojazdéw, jezeli takie pojazdy nie spelniajg wymogéw niniejszego rozporzg-
dzenia.

4. Panstwa czlonkowskie zezwalaja — na podstawie przestanek zwigzanych z dopuszczalnym poziomem dzwigku —
na sprzedaz i wprowadzenie do uzytkowania zamiennego ukladu ttumigcego lub jego czgsci jako oddzielnego zespotu
technicznego, jezeli jest on zgodny z typem, w odniesieniu do ktérego przyznano homologacje typu zgodnie z niniej-
szym rozporzadzeniem.

Pafistwa czlonkowskie zezwalaja na sprzedaz i wprowadzenie do uzytkowania zamiennych ukladéw thumiacych lub ich
czesci, w odniesieniu do ktérych przyznano homologacje typu UE jako oddzielnego zespolu technicznego na warunkach
dyrektywy 70/157[/EWG, przeznaczonych do pojazdéw, ktére uzyskaly homologacje typu przed terminami faz stoso-
wania, okreslonymi w zalaczniku III do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 5
Ogoblne obowiazki producentéw
1. Producenci zapewniaja, aby pojazd, jego silnik oraz jego uklad tlumigcy byly zaprojektowane, skonstruowane i

zmontowane w sposob zapewniajacy zgodno$¢ pojazdu z niniejszym rozporzadzeniem podczas normalnego uzytko-
wania pomimo wibragji, jakim takie pojazdy z zalozenia podlegaja.
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2. Producenci zapewniajg, aby uklad tlumigcy byl zaprojektowany, skonstruowany i zmontowany w sposéb zapew-
niajacy odpowiedni stopien odpornosci na zjawiska korozyjne, na ktére jest on narazony, biorac pod uwage warunki
uzytkowania pojazdu, w tym réznigce si¢ od siebie w zaleznosci od regionu warunki klimatyczne.

3. Producent odpowiada przed organem udzielajagcym homologacji za wszystkie aspekty procesu homologacji i za
zapewnienie zgodnoSci produkgji, niezaleznie od tego, czy bezposrednio uczestniczy we wszystkich etapach budowy
pojazdu, ukladu, czesci lub oddzielnego zespotu technicznego.

Artykut 6
Dodatkowe przepisy dotyczace emisji diwieku

1. Niniejszy artykul ma zastosowanie do pojazdéw kategorii M, i N, z silnikiem spalinowym wewngtrznego spalania
wyposazonym w zamontowane przez producenta sprzetu oryginalnego uklady tlumigce oraz do zamiennych ukladéw
tlumigcych przeznaczonych do takich kategorii pojazdéw zgodnie z zalgcznikiem IX.

2. Pojazdy i zamienne uklady tlumigce spelniajg wymogi okreslone w zalaczniku VIL

3. Uznaje sig, ze pojazdy oraz zamienne uklady tlumigce spelniajga wymogi okreslone w zalgczniku VII, bez dalszych
badan, jezeli producent przedstawi organowi udzielajacemu homologacji dokumenty techniczne wskazujace, ze réznica
miedzy maksymalng a minimalng predkoscig obrotows silnika pojazdéw w BB’, zgodnie z rysunkiem 1 w dodatku do
zalacznika I, w kazdych warunkach badania w zakresie pomiaru przewidzianym w dodatkowych przepisach dotycza-
cych emisji dzwigku okreslonym w zalgczniku VII pkt 2.3, w odniesieniu do warunkéw przedstawionych w zalgczniku IT
nie przekracza 0,15 x S.

4. Poziom emisji dZwigku pojazdu lub zamiennych ukladéw tlumigcych w typowych warunkach jazdy na drodze,
ré6znigcych sie od tych, w ktérych przeprowadzono badanie homologacji typu okreslone w zalaczniku I i zalaczniku VII,
nie odbiega w istotny sposéb od wyniku badania.

5. Producent nie zmienia, nie reguluje ani nie wprowadza zadnych urzadzen ani proceséw mechanicznych, elektrycz-
nych, cieplnych lub innych w sposéb zamierzony wylacznie do celéw spelnienia wymogéw w zakresie emisji halasu na
mocy niniejszego rozporzadzenia, jezeli takich urzadzen ani proceséw nie uzywa si¢ w przypadku normalnych warun-
kéw ruchu drogowego.

6.  We wniosku o udzielenie homologacji typu producent sklada o$wiadczenie, sporzadzone zgodnie z wzorem okres-
lonym w dodatku do zalacznika VII, ze typ pojazdu lub zamienny uklad thumiacy, ktéry ma by¢ homologowany, spelnia
wymogi okre§lone w niniejszym artykule.

7. Ust. 1-6 nie majg zastosowania do pojazdéw kategorii N, jezeli spelniony jest jeden z nastepujacych warunkéw:

a) pojemno$¢ silnika nie przekracza 660 cm’, a wskaznik ilorazu mocy do masy obliczony z uzyciem maksymalnej
technicznie dopuszczalnej masy pojazdu nie przekracza 35;

b) fadowno$¢ wynosi co najmniej 850 kg, a wskaznik ilorazu mocy do masy obliczony z uzyciem maksymalnej tech-
nicznie dopuszczalnej masy pojazdu nie przekracza 40.

Artykut 7
Informacje dla klientéw oraz etykietowanie

Producenci i dystrybutorzy pojazdéw starajg si¢ zapewnié, aby poziom dzwigku wyrazony w decybelach (dB(A)),
mierzony zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem, byt podawany w widocznym miejscu w punkcie sprzedazy i w tech-
nicznych materialach promocyjnych.

W $wietle do$wiadczen zdobytych przy wykonywaniu niniejszego rozporzadzenia Komisja, w terminie do dnia 1 lipca
2018 r., przeprowadza kompleksowa ocene skutkéw warunkéw dotyczgcych etykietowania majacych zastosowanie w
odniesieniu do poziomu zanieczyszczenia powietrza i zanieczyszczenia halasem oraz w odniesieniu do informacji dla
konsumentéw. Komisja przedstawia Parlamentowi Europejskiemu i Radzie sprawozdanie na temat swoich ustalefi z tej
oceny, a w stosownym przypadku przedklada wniosek ustawodawczy.
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Artykut 8
Dzwiekowy system informujacy o pojezdzie (AVAS)

Do dnia 1 lipca 2019 r. producenci podejmuja instalowanie AVAS spetniajacych wymogi przewidziane w zalaczniku VIII
w nowych typach pojazdéw hybrydowych elektrycznych i wylacznie elektrycznych. Do dnia 1 lipca 2021 r. producenci
podejmuja instalowanie AVAS we wszystkich nowych pojazdach hybrydowych elektrycznych i wylacznie elektrycznych.
Jezeli producenci przed tymi terminami podejmuja decyzj¢ o instalowaniu w pojazdach systemu AVAS, musza oni
zapewnic, ze systemy te spelniaja wymogi okre$lone w zalaczniku VIIL

Do dnia 1 lipca 2017 r. Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktéw delegowanych zgodnie z art. 10 w celu doko-
nania przegladu zalgcznika VIII, tak aby umiesci¢ w nim bardziej szczegbtowe wymogi odnos$nie do parametréw AVAS
lub aktywnych systeméw bezpieczenistwa, z uwzglednieniem prac EKG ONZ w tej dziedzinie.

Artykut 9
Zmiany zalacznikow
Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktéw delegowanych zgodnie z art. 10 w celu zmiany zalacznikéw I, IV, VIII
i X, aby dostosowac je do postepu technicznego.
Artykut 10

Wykonanie przekazanych uprawnien

1. Powierzenie Komisji uprawniei do przyjecia aktéw delegowanych podlega warunkom okreslonym w niniejszym
artykule.

2. Uprawnienia do przyjmowania aktéw delegowanych, o ktérych mowa w art. 8 akapit drugi i w art. 9, powierza si¢
Komisji na okres pigciu lat od dnia 16 czerwca 2014 r.

3. Przekazanie uprawnien, o ktérym mowa w art. 8 akapit drugi i w art. 9, moze zosta¢ w dowolnym momencie
odwolane przez Parlament Europejski lub przez Rade. Decyzja o odwolaniu konczy przekazanie okreslonych w niej
uprawniefl. Decyzja o odwolaniu staje si¢ skuteczna nastepnego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej lub w okreslonym w tej decyzji pdZniejszym terminie. Nie wplywa ona na wazno$¢ aktéw delegowanych juz
obowigzujacych.

4. Niezwlocznie po przyjeciu aktu delegowanego Komisja przekazuje go réwnocze$nie Parlamentowi Europejskiemu i
Radzie.

5. Akt delegowany przyjety zgodnie z art. 8 akapit drugi lub z art. 9 wchodzi w zycie tylko, jesli Parlament Euro-
pejski lub Rada nie wyrazily sprzeciwu w terminie dwéch miesigcy od przekazania tego aktu Parlamentowi Europej-
skiemu i Radzie lub jesli przed uplywem tego terminu zaréwno Parlament Europejski, jak i Rada poinformowaly
Komisje, ze nie wniosg sprzeciwu. Termin ten przedtuza si¢ o dwa miesigce z inicjatywy Parlamentu Europejskiego lub
Rady.

Artykut 11
Klauzula przegladowa
Komisja przeprowadza i publikuje szczegSlowe badanie dotyczace warto$ci granicznych poziomu dzwigku dla nowych
typéw pojazdéw nie pézniej niz dnia 1 lipca 2021 r. Badanie to jest oparte na pojazdach spelniajacych najbardziej aktu-
alne wymogi regulacyjne. W oparciu o wnioski z tego badania Komisja w stosownych przypadkach przedstawia odpo-
wiednie wnioski ustawodawcze.
Artykut 12

Zmiany do dyrektywy 2007/46/WE

Zalaczniki IV, VI i XI do dyrektywy 2007/46/WE zostaja zmienione zgodnie z zalacznikiem XI do niniejszego rozporza-
dzenia.
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Artykut 13
Przepisy przejSciowe

1. Do celéw kontroli zgodnosci toru badawczego zgodnie z zalacznikiem II pkt 3.1.1 mozna stosowaé norme
ISO 10844:1994 jako alternatywe wobec normy ISO 10844:2011 do dnia 30 czerwca 2019 r.

2. Do dnia 30 czerwca 2019 r. pojazdy z seryjnym hybrydowym zespolem napedowym, ktére maja silnik spalinowy
bez mechanicznego urzadzenia sprzegajacego z ukladem napedowym, sg zwolnione z wymogéw art. 6.

Artykut 14
Uchylenie

1. Bez uszczerbku dla art. 4 ust. 2 akapit drugi oraz art. 4 ust. 4 akapit drugi uchyla si¢ dyrektywe 70/157[EWG ze
skutkiem od dnia 1 lipca 2027 r.

2. Odestania do uchylonej dyrektywy uwaza si¢ za odestania do niniejszego rozporzadzenia i odczytuje zgodnie z
tabelg korelacji w zalaczniku XII do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 15
Wejscie w zycie

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

2. Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 1 lipca 2016 .
3. Zalagcznik 1T pkt 3.1.1 ma zastosowanie od dnia 1 lipca 2019 r.

4. Zalgcznik XI czg$¢ B ma zastosowanie od dnia 1 lipca 2027 r.

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Strasburgu dnia 16 kwietnia 2014 r.
W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady

M. SCHULZ D. KOURKOULAS

Przewodniczgcy Przewodniczgcy
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Zalgcznik 1

Zalgcznik 1T

Zalgcznik 111
Zalgcznik IV

Zalgcznik V

Zalgcznik VI

Zalgcznik VII

Zalgcznik VIII

Zalgcznik IX

Zakgcznik X

Zalgcznik X1

Zatgcznik XII

WYKAZ ZALACZNIKOW

Homologacja typu UE w odniesieniu do poziomu dZwigku danego typu pojazdu
Dodatek 1: Dokument informacyjny

Dodatek 2 Wzér $wiadectwa homologacji typu UE

Metody i przyrzady do pomiaru halasu wytwarzanego przez pojazdy silnikowe
Dodatek: Rysunki

Wartosci graniczne

Uklady tlumigce zawierajace dZzwigkochtonne materialy widkniste

Dodatek: Rysunek 1 — Aparatura badawcza do kondycjonowania przez pulsacje
Halas wytwarzany przez sprezone powietrze

Dodatek: Rysunek 1 — Polozenia mikrofonéw podczas pomiaru hatasu wytwarzanego przez
sprezone powietrze

Kontrole zgodnosci produkcji w odniesieniu do pojazdéw

Metoda pomiarowa do celéw oceny zgodnosci z dodatkowymi przepisami dotyczacymi emisji dzwigku
Dodatek: Poswiadczenie zgodnosci z dodatkowymi przepisami dotyczacymi emisji dZwigku
Srodki zwigzane z dzwigkowym systemem informujacym o pojezdzie (AVAS)

Homologacja typu UE w odniesieniu do poziomu dZwigku ukladéw tlumigcych jako oddzielnych
zespoléw technicznych (zamiennych ukladéw thumiacych)

Dodatek 1: Dokument informacyjny

Dodatek 2: Wzér $wiadectwa homologacji typu UE
Dodatek 3: Wzér znaku homologadji typu UE
Dodatek 4: Aparatura badawcza

Dodatek 5: Punkty pomiarowe — przeciwci$nienie

Kontrole zgodnosci produkcji w odniesieniu do zamiennego uktadu thumiacego jako oddzielnego
zespotu technicznego

Zmiany do dyrektywy 2007/46/WE

Tabela korelacji



L 158/142 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej 27.5.2014

ZALACZNIK I

HOMOLOGACJA TYPU UE W ODNIESIENIU DO POZIOMU DZWIEKU DANEGO TYPU POJAZDU

1. WNIOSEK O HOMOLOGACJE TYPU UE DANEGO TYPU POJAZDU

1.1.  Wniosek o udzielenie homologacji typu UE zgodnie z art. 7 ust. 1 i 2 dyrektywy 2007/46/WE dla danego typu
pojazdu w odniesieniu do jego poziomu dzwigku sklada producent pojazdu.

1.2.  Wzér dokumentu informacyjnego znajduje si¢ w dodatku 1.

1.3.  Pojazd reprezentatywny dla typu, w odniesieniu do ktérego wystapiono o udzielenie homologacji typu, jest prze-
kazany przez producenta pojazdu upowaznionej placowce technicznej odpowiedzialnej za badania. Dokonujac
wyboru pojazdu reprezentatywnego dla danego typu, upowazniona placéwka techniczna odpowiedzialna za
badania wybiera pojazd, ktéry zadowala organ odpowiedzialny za homologacje. Podjecie decyzji podczas procesu
wyboru mozna wspomdc wirtualnymi metodami testowania.

1.4 Na zadanie upowaznionej placoéwki technicznej przedstawia si¢ takze egzemplarz ukladu tlumigcego oraz silnika
o co najmniej takiej samej pojemnosci skokowej cylindra i maksymalnej mocy znamionowej jak silnik zamonto-
wany w pojezdzie, w odniesieniu do ktérego wystapiono o homologacje typu.

2. OZNAKOWANIA

2.1. Na czgsciach ukladéw wydechowego i dolotowego, z wylaczeniem osprzetu mocujacego i rur, umieszcza sig
nastepujgce oznakowania:

2.1.1. znak towarowy lub nazwe handlowa producenta ukladéw i ich czesci;
2.1.2. numer katalogowy czgsci producenta.
2.2.  Oznakowania, o ktérych mowa w pkt 2.1.1 i 2.1.2 s3 wyraznie czytelne i nieusuwalne, nawet po zamontowaniu

ukladu w pojezdzie.

3. UDZIELANIE HOMOLOGAC]I TYPU UE DANEMU TYPOWI POJAZDU

3.1.  Jezeli spelnione sg odpowiednie wymogi, udziela si¢ homologacji typu UE na mocy art. 9 ust. 3 oraz, w stosow-
nych przypadkach, na mocy art. 10 ust. 4 dyrektywy 2007/46/WE.

3.2, Wzdr $wiadectwa homologacji typu UE zawarto w dodatku 2.

3.3.  Numer homologadji, zgodnie z zalgcznikiem VII do dyrektywy 2007/46/WE, przydziela si¢ kazdemu homologo-
wanemu typowi pojazdu. To samo panstwo czlonkowskie nie przydziela tego samego numeru innemu typowi
pojazdu.

3.3.1. Jezeli typ pojazdu spelnia wartoéci graniczne dla fazy 1 w zalaczniku III, po sekcji 3 numeru homologacji typu
nastepuje litera ,A”. Jezeli typ pojazdu spelnia wartosci graniczne dla fazy 2 w zalgczniku III, po sekcji 3 numeru
homologacji typu nastgpuje litera ,B”. Jezeli typ pojazdu spelnia wartosci graniczne dla fazy 3 w zalaczniku III,
po sekcji 3 numeru homologagji typu nastepuje litera ,C”.

4. ZMIANY W HOMOLOGACJACH TYPU UE
W przypadku zmiany typu, ktéry homologowano na mocy niniejszego rozporzadzenia, stosuje si¢ art. 13, 14,
15, 16 i art. 17 ust. 4 dyrektywy 2007/46/WE.

5. USTALENIA W ZAKRESIE ZGODNOSCI PRODUK(JI

5.1.  Srodki majace na celu zapewnienie zgodnosci produkcji podejmuje si¢ zgodnie z wymogami ustanowionymi w
art. 12 dyrektywy 2007/46/WE.

5.2.  Przepisy szczegélne:

5.2.1. Badania okreslone w zalaczniku VI do niniejszego rozporzadzenia odpowiadajg tym, o ktérych mowa w pkt 2.3.5
zalacznika X do dyrektywy 2007/46/WE.

5.2.2. Inspekcje, o ktérych mowa w pkt 3 zalacznika X do dyrektywy 2007/46/WE, przeprowadza si¢ zasadniczo co
dwa lata.
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Dodatek 1

Dokument informacyjny nr ... zgodny z zalacznikiem I do dyrektywy 2007/46/WE odnoszjcej si¢ do homolo-
gagji typu UE pojazdu w odniesieniu do dopuszczalnego poziomu dZwigku

W stosownych przypadkach dostarcza si¢ w trzech egzemplarzach, wraz ze spisem tresci, ponizsze informacje.
Wszystkie rysunki w odpowiedniej skali i o odpowiednim stopniu szczegétowosci dostarcza si¢ w formacie A4 lub
ztozone do formatu A4. Zdjecia, jezeli zostaly zalaczone, sa dostatecznie szczegdlowe.

Jezeli uklady, czgsci lub oddzielne zespoly techniczne sg sterowane elektronicznie, przedstawia si¢ informacje na temat
dzialania tego sterowania.

0. OGOLNE
0.1. Marka (nazwa handlowa producenta): .............ooiiieiiiiiiiiiiiiii e
0.2. D
0.3. Sposéb identyfikacji typu, jezeli oznaczony na pojezdzie (1): ......oooeiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiii e,
0.3.1. Umiejscowienie tego 0ZNaKOWANIA: .......eeeviuuuuiuiieeeiitiiiiiiiie e e ettt e e ettt e e e et eeeaeaaaaes
0.4. Kategoria POJAZAU (9: eeeeeiiiiiiiiie e e e ettt e ettt e e e e ettt e ettt e e e e e e aaabaaaaas
0.5. Nazwa przedsigbiorstwa i adres Producenta: ..........eeeiiiiiiuiiiiiiriee ettt eeeeaeaees
0.8. Nazwa(-y) oraz adres(-y) zakladu(-6w) montaZowego(-ych): ............uuuvviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiii
0.9. Nazwa i adres przedstawiciela producenta (jezell IStNIEJE): ..........uvvevrverieeiiiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeeeeeee
1. OGOLNE CECHY KONSTRUKCYJNE POJAZDU
1.1. Fotografie lub rysunki egzemplarza typu pojazdu: .............uuuuuiiiiiimieiiiiiiiiiiiiiiieiiieceeeeeeeceeeeeeeeeeeee
1.3. LICZDa 081 1 KOE () cereniiii e
1.3.3. Osie napedzane (liczba, polozenie, WSPOIPIACa): .....uuiieieiiiiiiiiiiiie e
1.6. Polozenie i uklad SINIKa: .....oeeueeiiii i e
2. MASY I WYMIARY () ¢) () (W KG I MM) (W STOSOWNYCH PRZYPADKACH ODNIESC SIE DO RYSUNKU)
2.4. Zakres wymiaréw pojazdu (calkowitych): ..........oeviiiiiiiiiiii
2.4.1. Dla podwozia DeZ NAAWOZIAT ....vuuuiiieiiiiiiiiiiiiis et
2.4.1.1. DRIGOSE (5) <.,
2.4.1.2. SZETOKOSE (87): ettt ettt
2.4.2. Dla podWOZzia Z NAAWOZICIN: ....vuuiineeeiiiiiiiiiiiie ettt ettt e e et e eeeeaeaees
2.4.2.1. DHUGOSE (B2): ettt e e ettt ettt e ettt e ettt bt e e e e e e eanabannaas
2.4.2.2. SZETOKOSE (87): ittt et ettt e et et e e et e et e et a e a et eraaaas
2.6. Masa w stanie gotowym do jazdy ("):

a) minimum i maksimum dla Kazdej Wersji: .........uuvuuiiiieeriiiiiiiiie e

b) masa kazdej wersji (dostarcza si¢ ZEStAWIENIE): ......eeeerieiiiiiiiiiieeeeeee et eeeeeeeeeeeiie e eeeeeeeenes
2.8. Maksymalna technicznie dopuszczalna masa pojazdu podana przez producenta () () ....ooooeveeeeeeininnnnn.
3. SYSTEM NAPEDOWY (9)
3.1. Producent SIIIKA: .......cooiiiiiiiiiii et

3.1.1. Kod silnika nadany przez producenta (zaznaczony na silniku lub oznaczony w inny sposéb): .................
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3.2 Silnik spalinowy wewnetrznego spalania

3.2.1.1. Zasada dzialania: zaplon iskrowy/zaplon samoczynny, cykl czterosuwowy/dwusuwowy/obrotowy (')
3.2.1.2. Liczba i uklad cylindrow: ........oueiiiiiiiii e
3.2.1.2.3. KOleJNOSE ZaAPIONU: ...iiiiiiiiiiiii e
3.2.1.3. Pojemnos$¢ silnika (m): ... cm?

3.2.1.8. Moc maksymalna netto (") ... kW przy ... min™' (warto$¢ podana przez producenta)

3.2.4. Rodzaj zasilania paliwem

3.2.4.2. Wtrysk paliwa (jedynie zaplon samoczynny): tak/nie (1)

3.2.4.2.2. Zasada dzialania: wtrysk bezpos$redni/komora wstepna/komora wirowa (1)

3.2.4.2.4. Regulator obrotéw

0
3.2.4.2.4.2.1. Predkos¢, przy ktérej rozpoczyna si¢ odcigcie doptywu pod pelnym obcigZeniem: ... min™!

3.2.4.3. Wtrysk paliwa (jedynie zaplon iskrowy): tak/nie ()

3.2.4.3.1. Zasada dzialania: wtrysk do kolektora dolotowego (jedno-/wielopunktowy (!)/wtrysk bezposredni/inne
(wymienic) ('):

3.2.8. Uktad dolotowy

3.2.8.1. Urzadzenie dotadowujace: tak/nie (')

3.2.8.4.2. Filtr pOWICIZa — FYSUIKIL tevviiiiiinie ettt eeeeees lub

3.2.8.4.2. 1. MArKA(-): coieiiineiiiiie et e e e e e e a e aeaaas

32,814 2.2, TP ()t ittt

3.2.8.4.3. Thumik ssania — rysunkiz ...t lub

32,843, 1. MATKA(): 1. vevereeeeeee ettt ettt ettt ettt ettt ettt

32,8143, 2. TP () eeieiie ettt et et e e e

3.2.9. Uklad ttumigcy

3.2.9.2. Opis lub rysunek ukladu thumigeego: ...........ooeiiiiiiiii

3.2.9.4. Thumik(-1) WYAEChU: «.oeoeiiiiii e
Typ, oznaczenie thumika(-6w) Wydechu: ............uuiiiiiiiiiiiiii

W przypadkach gdy ma to znaczenie ze wzgledu na halas zewnetrzny, $rodki ograniczenia emisji halasu

znajdujgce si¢ w komorze silnika oraz w silniku: ........ooeiiiiiii
3.2.9.5. Umiejscowienie wylotu ukladu wydechowego: ...............uuuiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiie
3.2.9.6. Thumik wydechu zawierajacy materialy wlokniste: ...

3.2.12.2.1.  Reaktor katalityczny: tak/nie (1)

3.2.12.2.1.1. Liczba reaktoréw Kkatalitycznych i ich elementy (ponizej podaé informacje dla kazdego oddzielnego
7102 13 ) S UUPPPPPPRURT

3.2.12.2.6.  Filtr czgstek stalych: tak/nie (')

3.3. Silnik elektryczny
3.3.1. Typ (uzwojenie, WZDUAZANIE): ......cceiiiiiiiiiiiii ettt
3.3.1.1. Maksymalna moc godzinowa: ... kW

3.3.1.2. Napigcie robocze: ... V
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3.4. Silniki spalinowe lub elektryczne lub ich pofaczenia
3.4.1. Hybrydowy pojazd elektryczny: tak/nie (')
3.4.2. Kategoria hybrydowego pojazdu elektrycznego: pojazd doladowywany zewnetrznie/niedotadowywany

zewngtrznie (1)
3.4.3 Przelacznik trybu pracy: jest/nie ma (')
3.4.3.1. Motzliwe do wyboru tryby pracy
3.4.3.1.1. Wrylacznie zasilanie elektryczne: tak/nie ()
3.4.3.1.2. Wylacznie zasilanie paliwem: tak/nie (')
3.4.3.1.3. Tryby hybrydowe: tak/nie () (jesli tak, podaé krotki opis): .......cceeerimmmiiiiiiiieiiiiii e
3.4.5. Silnik elektryczny (poda¢ opis osobno dla kazdego typu silnika elektrycznego)
3.4.5.1. Marka: ... et
3.4.5.2, TP ettt
3.4.5.4. Moc maksymalna: ... kW
4. UKLAD PRZENIESIENIA NAPEDU (r)
4.2. Typ (mechaniczny, hydrauliczny, eleKtryczny itp.): ...o..eveeiiiiiieiiiiiii e
4.6. Przelozenia skrzyni biegéw

. S Przefozenie(-a) przekladni gtownej
Przetozenia w skrzyni biegow ) > -
. PR . (stosunek obrotéw walka wyjsciowego Przelozenia
Bieg (stosunek obrotéw silnika do obrotow lzvni bicedw do obrotéw kot Howit
watka wyjsciowego skrzyni biegéw) skrzynt legOVGZ;)n;)’C}rlf oW kot nape- catkowite

Maksimum dla  prze-
kfadni CVT (*)
1
2
3
Minimum dla przekladni
CVT (9
Bieg wsteczny
(*) Przekladnia o przelozeniu zmienianym w sposob ciagly.
4.7. Maksymalna projektowa predko$¢ pojazdu (w km/h) (8): ...eeeiiiiiiiiiiiiiiiiiiiii
6. ZAWIESZENIE
6.6. Opony i kota
6.6.1. Zesp6l(-oly) opona/koto

a) w przypadku opon wskaza¢ rozmiar, indeks nos$nosci i indeks predkosci;

b) w przypadku kot wskazaé wymiar(-y) obreczy i odsadzenie(-a)).
6.6.2. Goérna i dolna granica promienia tocznego
6.6.2.1. L T TP PP PPPNN
6.6.2.2. L 1 ST P PP PPN
6.6.2.3. 08 3 ettt et et et et et ea e eaas
6.6.2.4. 08 ettt ettt ea e eaas

itd.
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9. NADWOZIE

9.1. Typ nadwozia, uzywajac kody zdefiniowane w cze$¢ C zalacznika Il do dyrektywy 2007/46/WE: ............
9.2. Zastosowane materialy i metody WyKONania: ............oooviiuiiiiiiiiieiiiiiiii e
12. ROZNE

12.5. Szczegbly dotyczace kazdego urzadzenia niezwigzanego z silnikiem, majacego ogranicza halas (jezeli nie

sa ujete W innych POZYCHaCh): .....eeiii i e

Data:
Podpisano:

Stanowisko w przedsigbiorstwie:
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Dodatek 2

Wzor $wiadectwa homologacji typu UE
(Maksymalny format: A4 (210 x 297 mm))

Pieczg¢ organu udzielajacego homologacji
Informacja dotyczaca
homologagji typu (')
rozszerzenia homologacji typu (')
odmowy udzielenia homologacji typu (')
cofnigcia homologaciji typu (!)

dla typu pojazdu w odniesieniu do poziomu dZwigku (rozporzadzenie (UE) nr 540/2014)

NUmMer BOMOLOZACTT LYPUL ...eeeiiiiiiiiiit ettt e ettt e e e ettt e ee bbb
POWOA FOZSZEIZEIIAL ettt ettt et e ettt e e e e e ettt ettt e e e e e e e et eaattaan e e eeas
SEKCJA 1

0.1.  Marka (nazwa handlowa producenta): ...........ooeeiiiieriiieei et
L 4 N
0.3.  Sposéb identyfikacji typu, jezeli 0znaczony na pojeZdzie (2): ........euvuurrurmirirriiiiiiiiiiiieeee e
0.3.1. Umiejscowienie teg0 0ZNAKOWAIIAL .......eeeiiiiiiiitiiii st ettt ettt e ettt e e et eeetb e e e e e e et eentba e eees
0.4, Kategoria POJazdul (3): «.eeeiiiiiiiiiiii ittt et e e e e e e
0.5. Nazwa przedsichbiorstwa i adres PrOdUCENTA: ... ....uuueseeee ittt e e et e e ettt e e e e e e eeeabb e ees
0.8. Nazwa(-y) oraz adres(-y) zakladu(-6w) montazowego(-ych): .............uuuuiiiiiimiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeeecee e
0.9  Nazwa i adres przedstawiciela producenta (jezeli IStEJE): ...vvvvvvrunnnieeeeriiiiiiiiiee e
SEKCJA II

1. Informacje dodatkowe (w stosownych przypadkach): zob. uzupelienie
. Upowazniona placéwka techniczna odpowiedzialna za przeprowadzanie badaf: ..............oeeeiiiiiiiiiiiiiiieeniiiiiiiinn.
. Data spraw0zdania Z DAdan ...........coooiiiiiiiiiiii e e s

. Numer sprawozdania zZ Dadan: ..........ooouiuiiiiiiiei e

2
3
4
5. Uwagi (jezeli wystepuja): zob. uzupehnienie
0. IVEEJSCOE ittt et et e e e
N - L
8. Podpis:

Zalaczniki: Pakiet informacyjny

Sprawozdanie z badan (dla uktadéw)/wyniki badania (dla pojazdéw)

(') Niepotrzebne skreslié.

() Jezeli sposéb identyfikacji typu zawiera znaki niemajace znaczenia dla opisu typu oddzielnego zespotu technicznego, ktdrego dotyczy
dane $wiadectwo homologacji typu, znaki te przedstawia si¢ w dokumentacji za pomocg symbolu: ,?” (np. ABC??123??).

(}) Zgodnie z definicjg zawarta w zalaczniku IIA do dyrektywy 200746 /WE.
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Uzupelnienie

do $wiadectwa homologacji typu UE nr ...

1. Informacje dodatkowe

1.1.  System napedowy

1.1.1. ProdUCENE SIIEKAL ...ttt ettt ettt ettt e et e e e e e e e e e e e e e eeeeaaeeaaaaeaaaaaaaaas
1.1.2. Kod fabryczny SiiKa: .........eeeiiieiiiiiiii ettt eeeeeaees

1.1.3 Maksymalna moc netto (g): ... kW przy ... min™' lub maksymalna ciggla moc znamionowa (silnika elektrycznego)
. kW ()

1.1.4. Doladowanie(-a), MAarKa I [YP: ....uuuuuuuuirieiiiiiiiiiiiii ettt e et e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e aaeaaaa e
1.1.5. Filtr pOWietrza, Marka i EFP: ........uuuuuuimiiiiiieiiiiie ettt e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e
1.1.6. Thumik(-i) dolotu, MATKa 1 EFP: ....eeeeiiiiiiiiiiiiiiii ettt e et e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e
1.1.7. Thumik(-) wydechu, marka 1 typ: ....ooooiiiii e
1.1.8. Katalizator(-y), Marka 1 EFP: ....enieeeeiiiiiiiiis ettt ettt e eeeeeeeees
1.1.9. Filtr(-y) czastek stalych, Marka I tyP: .....vveveeieiiiiiiiiiiiii
1.2 Przeniesienie napedu

1.2.1 Typ (mechaniczny, hydrauliczny, eleKtryCzny Qtp.): «.ocoeevurimenniiieiiiiiiiiiii e
1.3.  Urzadzenia niezwigzane z silnikiem, majace ograniczad halas: ...............ccccccciiiii,
2. Wyniki badania

2.1. Poziom dZwigku poruszajacego si¢ pojazdu: ... dB(A)

2.2.  Poziom dZwigku nieruchomego pojazdu: ... dB(A) przy ... min!

2.2.1. Poziom dzwigku wytwarzanego przez spre¢zone powietrze, hamulec roboczy: ... dB(A)

2.2.1. Poziom dZwigku wytwarzanego przez sprezone powietrze, hamulec postojowy:... dB(A)

2.2.1. Poziom dZwigku wytwarzanego przez sprezone powietrze przy uruchomieniu regulatora ci$nienia: ... dB(A)

2.3.  Dane ulatwiajgce uzytkowe badania zgodnosci pojazdéw hybrydowych elektrycznych, w przypadku gdy silnik
spalania wewngtrznego nie moze dziala¢ w nieruchomym pojezdzie

2.3.1. Bieg(-i) lub polozenie dzwigni zmiany biegéw wybrane do celéw badania: ..............cccccc

2.3.2. Polozenie przelgcznika trybu pracy podczas pomiaru L,  (jezeli pojazd jest wyposazony w przelacznik) ..........

‘wot, (i

2.3.3. Dlugo$¢ odcinka w przypadku wczesniejszego przyspieszenia l,, ... m
2.3.4. Predkos¢ pojazdu na poczatku przyspieszania ... km/h
2.3.5. Poziom ci$nienia akustycznego L dB(A)

wot, (i) ***

3. UWAGI: Lo e

(") Niepotrzebne skreslic.



27.5.2014 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej L 158/149

ZALACZNIK 11

METODY I PRZYRZADY DO POMIARU HALASU WYTWARZANEGO PRZEZ POJAZDY SILNIKOWE

1. METODY POMIARU

1.1. Halas wytwarzany przez typ pojazdu przedstawiony do homologacji typu UE mierzy si¢ dwiema metodami
opisanymi w niniejszym zalaczniku, w odniesieniu do pojazdu w ruchu oraz do pojazdu w stanie nieru-
chomym. W przypadku pojazdu hybrydowego elektrycznego, w ktérym silnik spalinowy wewnetrznego
spalania nie moze dzialaé, gdy pojazd jest w stanie nieruchomym, emitowany halas mierzy si¢ tylko w
ruchu.

W odniesieniu do pojazdéw o maksymalnej technicznie dopuszczalnej masie pojazdu przekraczajacej
2 800 kg przeprowadza si¢ dodatkowy pomiar halasu wytwarzanego przez sprezone powietrze w stanie
nieruchomym zgodnie ze specyfikacjami podanymi w zalaczniku V, jezeli odpowiednie urzadzenie hamul-
cowe jest cze$cig pojazdu.

1.2. Warto$ci zmierzone zgodnie z badaniami okreSlonymi w pkt 1.1 niniejszego zalacznika wpisuje si¢ do
sprawozdania z badan i do formularza odpowiadajgcego wzorowi zawartemu w dodatku 2 do zalgcznika I.

2. PRZYRZADY POMIAROWE

2.1 Pomiary akustyczne

Przyrzadem uzywanym do mierzenia poziomu dzwigku jest precyzyjny miernik poziomu dzwigku lub
réownorzedny uklad pomiarowy spelniajacy wymogi dotyczace przyrzadéw klasy 1 (wraz z zalecang szyba
przednia, jezeli jest uzywana). Wymagania te opisane s3 w normie ,IEC 61672-1:2002: Precyzyjne mierniki
poziomu dzwigku”, wydanie drugie, Miedzynarodowej Komisji Elektrotechnicznej (IEC).

Pomiary prowadzi si¢ przy zastosowaniu ,stalej czasowej” przyrzadu FAST oraz krzywej korekcyjnej ,A”,
ktére réwniez opisano w normie ,JEC 61672-1:2002". W przypadku stosowania systemu obejmujacego
rejestracje poziomu cis$nienia akustycznego skorygowanego wedlug krzywej korekcyjnej , A” rejestracji doko-
nuje si¢ w okresach nie dtuzszych niz co 30 ms (milisekund).

Przyrzady nalezy uzytkowac i wzorcowa¢ zgodnie z instrukcjami producenta przyrzadu.

2.2. Zgodnos$¢ z wymogami

Zgodnos¢ przyrzadéw do pomiaréw akustycznych sprawdza si¢ na podstawie waznego $wiadectwa zgod-
no$ci. Swiadectwa zgodno$ci uwaza si¢ za wazne, jezeli certyfikacji zgodno$ci z normami dokonano w
ciggu poprzedniego okresu 12 miesiecy w przypadku kalibratora dZwigku i w ciggu poprzedniego okresu
24 miesiecy w przypadku urzadzenia pomiarowego. Wszystkie badania zgodnosci przeprowadza laborato-
rium upowaznione do wykonania wzorcowania zgodnie z odpowiednimi normami.

2.3. Wzorcowanie calego akustycznego uktadu pomiarowego do sesji pomiarowej

Na poczatku i na koricu kazdej sesji pomiarowej caly akustyczny uklad pomiarowy sprawdza si¢ za pomoca
kalibratora dzwigku, ktéry spelnia wymogi dotyczace kalibratoréw dzwigku nalezacych do klasy doklad-
nosci 1 jak okreslono w normie IEC 60942:2003. Bez jakiejkolwiek dalszej regulacji r6znica miedzy odczy-
tami musi by¢ mniejsza lub réwna 0,5 dB. W przypadku przekroczenia tej warto$ci wyniki pomiaréw uzys-
kane po poprzedniej zadowalajacej kontroli zostajg odrzucone.

2.4, Przyrzady do pomiaréw predkosci

Predkos¢ silnika mierzy si¢ za pomocg oprzyrzadowania o dokladnosci = 2 % lub lepszej przy predkosciach
silnika wymaganych w odniesieniu do prowadzonych pomiardw.

W przypadku stosowania urzgdzen do ciaglej rejestracji predko$é pojazdu na drodze mierzy si¢ za pomocg
oprzyrzadowania o doktadnosci co najmniej + 0,5 kmj/h.

Jezeli w ramach badania prowadzi si¢ niezalezne pomiary predkosci, to specyfikacja oprzyrzadowania miesci
si¢ w granicach specyfikacji co najmniej + 0,2 kmjh.
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2.5. Oprzyrzadowanie meteorologiczne

Oprzyrzadowanie meteorologiczne uzywane do monitorowania warunkéw $rodowiskowych podczas
badania obejmuje nast¢pujace urzadzenia, ktore posiadaja co najmniej dokladnosci podane ponizej:

— urzadzenie do pomiaru temperatury — + 1 °C,
— urzadzenie do pomiaru predkosci wiatru — £ 1,0 m/s,
— urzadzenie do pomiaru ci$nienia atmosferycznego — * 5 hPa,

— urzadzenie do pomiaru wilgotnosci wzglednej — + 5 %.

3. WARUNKI POMIARU
3.1. Teren badan i warunki otoczenia
3.1.1. Nawierzchnia toru badawczego oraz wymiary stanowiska badawczego s3 zgodne z normg ISO 10844:2011.

Powierzchnia terenu badan jest wolna od pylu $nieznego, wysokiej trawy, luznej gleby lub popiotu. Nie
moze by¢ przeszkody, ktéra moglaby wplywaé na pole akustyczne w poblizu mikrofonu i Zrédla dzwigku.
Obserwator dokonujgcy pomiaréw znajduje si¢ w takim miejscu, aby nie wplywal na wskazania przyrzadu
pomiarowego.

3.1.2. Pomiar6w nie dokonuje si¢ w niekorzystnych warunkach atmosferycznych. Nalezy zapewni¢, aby na wyniki
nie mialy wplywu porywy wiatru.

Oprzyrzadowanie meteorologiczne jest ustawione w poblizu obszaru badar na wysokosci 1,2 m % 0,02 m.
Pomiary prowadzi si¢ w temperaturze otaczajgcego powietrza pomiedzy +5 °C a +40 °C.

Badan nie prowadzi sig, jezeli predkos¢ wiatru, uwzgledniajac réwniez porywy, na wysokosci mikrofonu
przekracza 5 mfs w trakcie okresu pomiaru hatasu.

W trakcie okresu pomiaru halasu rejestruje si¢ reprezentatywne wartosci dotyczace temperatury, predkosci i
kierunku wiatru, wilgotnosci wzglednej oraz ci$nienia atmosferycznego.

Przy odczycie wynikéw ignoruje si¢ kazda szczytowa warto$¢ halasu, ktoéra wydaje si¢ niezwigzana z
charakterystyka ogdlnego poziomu dzwigku pojazdu.

Halas tla mierzy si¢ przez okres 10 sekund tuz przed serig badai dotyczacych pojazdu oraz tuz po niej.
Pomiar6w dokonuje si¢ przy zastosowaniu tych samych mikrofonéw i przy tym samym potozeniu mikro-
fonéw co podczas badania. Nalezy poda¢ maksymalny poziom halasu wazony za pomoca ci$nienia akus-
tycznego skorygowany wedlug krzywej korekcyjnej A.

Poziom halasu tla (wraz z ewentualnym halasem wytwarzanym przez wiatr) jest co najmniej o 10 dB nizszy
niz poziom halasu skorygowany wedlug krzywej korekcyjnej A wytwarzanego przez badany pojazd. Jezeli
réznica miedzy halasem otoczenia a halasem zmierzonym wynosi 10-15 dB(A), to aby obliczy¢ wyniki
badania, od wskazan odczytanych na mierniku poziomu halasu odejmuje si¢ odpowiednia wartos$¢ korekty
zgodnie z ponizszg tabelg:

Réznica mi@dzy halasem otoczenia 10 11 12 13 14 15

a halasem zmierzonym w dB(A)

Warto$¢ korekty dB(A) 0,5 0,4 0,3 0,2 0,1 0,0
3.2. Pojazd
3.2.1. Badany pojazd jest reprezentatywny dla pojazdéw, ktére maja by¢ wprowadzone na rynek, i wybrany przez

producenta w porozumieniu z upowazniong placéwka techniczna, tak aby spelnial wymogi niniejszego
rozporzadzenia. Pomiaréw dokonuje si¢ bez przyczepy, z wyjatkiem pojazdéw nierozdzielnych. Na wniosek
producenta pomiaréw mozna dokonywaé na pojazdach, w ktérych osie podnoszone sg w pozycji podnie-
sionej.
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Pomiar6w dokonuje si¢ na pojazdach o masie badawczej m, okreslonej wedlug nastepujacej tabeli:

I;a;jeag;drjla Masa probna pojazdu (m,)

Ml mt = mm

N] ml = er

N, N, m, = 50 kg na kW mocy znamionowej silnika
Powyzej napedzanej(-ych) osi tylnej(-ych) umieszcza si¢ dodatkowe obcigzenie, aby
osiggna¢ mase badawcza pojazdu. Dodatkowe obcigzenie jest ograniczone do 75 %
maksymalnej technicznie dopuszczalnej masy dla osi tylnej. Masa badawcza osiggana jest
z tolerancja wynoszaca * 5 %.
Jezeli $rodka cigzkosci dodatkowego obcigzenia nie mozna ustawi¢ na linii przechodzacej
przez $rodek osi tylnej, to masa badawcza pojazdu nie moze przekraczaé sumy obcigZenia
osi przedniej i tylnej w stanie nieobciagzonym, powigkszonej o dodatkowe obcigzenie.
Masa badawcza w przypadku pojazdéw o wigcej niz dwoch osiach jest taka sama jak
w przypadku pojazdéw dwuosiowych.

M,, M, m, = m,, — masa czlonka zalogi (w stosownych przypadkach)
lub, jezeli badania s3 przeprowadzane na niekompletnym pojezdzie bez nadwozia,
m, = 50 kg na kW mocy znamionowej silnika, odpowiednio, zgodnie z powyzszymi
warunkami (zob. kategorie N, i N,).

3.2.2. Na wniosek wnioskodawcy pojazd kategorii M,, M;, N, lub N; uwaza si¢ za reprezentatywny dla jego

kompletnego typu, jezeli badania s3 przeprowadzane na niekompletnym pojezdzie bez nadwozia. W
badaniu niekompletnego pojazdu wszystkie materialy wyciszajace, panele oraz czesci i systemy sluzace
ograniczaniu halasu s zamontowane w pojezdzie zgodnie z projektem producenta, oprocz tej czesci
nadwozia, ktdra jest konstruowana pdznie;j.

Nie s3 wymagane nowe badania w przypadku zamontowania dodatkowego zbiornika paliwa lub przenie-
sienia pierwotnego zbiornika w inne miejsce, pod warunkiem zZe inne czgSci lub struktury pojazdu
widocznie wplywajace na emisje dzwigku nie zostaly zmienione.

3.2.3. Poziomy emisji dZwigku wywolanego toczeniem si¢ opon okreslono w rozporzadzeniu (WE) nr 661/2009.
Opony uzyte do badania sg reprezentatywne dla pojazdu i s3 wybrane przez producenta pojazdu oraz ujete
w uzupetnieniu do dodatku 2 do zalgcznika I do niniejszego rozporzadzenia. Odpowiadaja one jednemu z
rozmiaréw opon wyznaczonych jako oryginalne wyposazenie pojazdu. Opona jest lub bedzie dostepna na
rynku w celach handlowych w tym samym czasie co pojazd ('). Opony sa napompowane do cisnienia zale-
canego przez producenta pojazdu dla masy probnej pojazdu. Glebokos¢ bieznika opon wynosi przynaj-
mniej 1,6 mm.

3.2.4. Przed rozpoczeciem pomiaréw silnik doprowadza si¢ do jego normalnych warunkéw eksploatacii.

3.2.5. Jezeli pojazd jest wyposazony w naped na wigcej niz dwa kota, bada si¢ go na napedzie przeznaczonym do
normalnego uzytku drogowego.

3.2.6. Jezeli pojazd jest wyposazony w co najmniej jeden wentylator z mechanizmem automatycznego urucha-
miania, w uklad ten nie ingeruje si¢ podczas pomiaréw.

3.2.7. Jezeli pojazd jest wyposazony w uklad tlumigcy zawierajacy materialy widkniste, przed badaniem uklad
wydechowy nalezy kondycjonowal zgodnie z zalgcznikiem IV.

(") Poniewaz udzial opon w ogdlnej emisji dZwigku jest znaczny, nalezy wzigé pod uwage obowigzujace przepisy regulacyjne dotyczace
emisji dzwigku przez uklad opona/droga. Opony trakcyjne, opony $niegowe oraz opony specjalne zdefiniowane w pkt 2 regulaminu
nr 117 EKG ONZ sg wylaczone z pomiaréw homologacji typu i pomiaréw w zakresie zgodnosci produkcji na wniosek producenta
zgodnie z regulaminem nr 117 EKG ONZ (Dz.U.L 307 z 23.11.2011, s. 3).
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4. METODY BADANIA
4.1. Pomiar hatasu pojazdéw w ruchu
4.1.1. Ogolne warunki badania

Na torze badawczym wyznacza si¢ dwie linie, AA’ i BB’, réwnolegle do linii PP’ i potozone, odpowiednio,
10 m przed i 10 m za linig PP".

Z kazdej strony pojazdu i w odniesieniu do kazdego biegu dokonuje si¢ co najmniej czterech pomiaréw. Do
celéw regulacji urzadzenia mozna dokonal wstepnych pomiaréw, ich wynikéw nie bierze si¢ jednak pod
uwage.

Mikrofon umieszcza si¢ w odlegloéci 7,5 m £+ 0,05 m od linii odniesienia CC toru i 1,2 m + 0,02 m od
gruntu.

05§ odniesienia dla warunkéw swobodnego pola (zob. norma IEC 61672-1:2002) jest pozioma i skierowana
prostopadle do toru ruchu osi pojazdu CC.

4.1.2. Szczegdblne warunki badania pojazdéw
4.1.2.1. Pojazdy kategorii M;, M, < 3 500 kg, N,

Tor ruchu osi Srodkowej pojazdu przebiega jak najdokladniej wedlug linii CC' przez caly czas badania, od
chwili zblizenia si¢ do linii AA’ az do chwili, w ktorej tyl pojazdu przekroczy linie BB Jezeli pojazd jest
wyposazony w naped na wigcej niz dwa kola, nalezy zbadal go na napedzie przeznaczonym do normal-
nego uzytku drogowego.

Jezeli pojazd jest wyposazony w pomocniczg przekladnie reczng lub o$ wieloprzekladniowa, wybiera sig
polozenie stosowane do jazdy w normalnych warunkach miejskich. We wszystkich przypadkach wylacza
si¢ przelozenia skrzyni biegéw stuzgce do powolnego poruszania si¢, parkowania lub hamowania.

Masa badawcza pojazdu odpowiada masie okreslonej w pkt 3.2.1 w tabeli.
Predkos¢ badawcza v, wynosi 50 km/h + 1 km/h. Predkos¢ badawcza osiggana jest, gdy punkt odniesienia
znajduje si¢ na linii PP".
4.1.2.1.1.  Wskaznik ilorazu mocy do masy (PMR)
PMR jest obliczany przy uzyciu nastepujacego wzoru:

PMR = (P,/m,) x 1 000, gdzie P, jest mierzona w kW, a m, jest mierzona w kg zgodnie z pkt 3.2.1. niniej-
szego zalacznika.

Do obliczania przyspieszenia stuzy bezwymiarowy wskaznik PMR.

4.1.2.1.2.  Obliczanie przyspieszenia
Obliczenia przyspieszenia maja zastosowanie tylko do kategorii M;, N, i M, < 3 500 kg.

Wszystkie przyspieszenia oblicza si¢ na podstawie réznych predkosci pojazdu na torze badawczym. Podane
wzory stuzg do obliczania a_,, &, 1 1 8o e Predkos¢ w AA’ lub w PP’ okresla sig jako predkosé pojazdu
w chwili, w ktérej punkt odniesienia przekracza AA’ (v,,) lub PP’ (v;p). Predkos¢ w BB’ okresla si¢ w chwili,
w ktorej tyl pojazdu przekracza BB’ (vy). W sprawozdaniu z badan podaje si¢ metode uzytg do obliczania
przyspieszenia.

W zwiazku z definicja punktu odniesienia dla pojazdu w ponizszym wzorze dtugo$¢ pojazdu (l,,,)
przyjmuje si¢ réznie. Jezeli punkt odniesienia znajduje si¢ z przodu pojazdu, wéwczas 1 = 1 ,; jezeli
posrodku, I = 121 ,, a jezeli z tylu, 1 = 0.

4.1.2.1.2.1 Procedura obliczeniowa dotyczaca pojazdéw z przekladnig reczng, przekladnig automatyczna, przeklad-
niami adaptacyjnymi oraz przekladniami o przelozeniu zmienianym w sposéb ciagly (CVT) badanych z
zablokowanymi przelozeniami skrzyni biegéw jest nastgpujaca:
o e = ((Vas/3,6)” = (V4n/3,6)7)/(2%(20+1))

'wot test



27.5.2014 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej L 158/153

Warto$¢ a,,, ., Stosowana przy okreslaniu wyboru biegu jest $rednig z czterech a, . ; podczas kazdego
waznego przejazdu pomiarowego.

Moze by¢ zastosowane wcze$niejsze przyspieszenie. Punkt naci$nigcia przyspiesznika przed linig AA’ jest
podawany w sprawozdaniu z badan.

4.1.2.1.2.2. Procedura obliczeniowa dotyczaca pojazdéw z przekladniami automatycznymi, przekladniami adaptacyj-
nymi i CVT badanych z niezablokowanymi przelozeniami skrzyni biegéw jest nastepujaca:

Warto$¢ a_, ., stosowana przy okreslaniu wyboru biegu jest Srednig z czterech a
waznego przejazdu pomiarowego.

podczas kazdego

'wot test, i

Jezeli urzadzenia lub $rodki opisane w pkt 4.1.2.1.4.2 moga by¢ uzyte do kontroli dzialania przekladni w
celu spelnienia wymogéw dotyczacych badania, a oblicza si¢, uzywajac nastepujacego wzoru::

'wot test

Buorren = (Vo] 3.6 = (v,x/3,6)2)(24(20+D)

'wot test

Moze by¢ zastosowane wcze$niejsze przyspieszenie.

Jezeli nie sa uzyte urzadzenia lub $rodki opisane w pkt 4.1.2.1.4.2, a
cego wzoru:

oblicza si¢, uzywajac nastepujg-

'wot test

Ayot_testPP-BB ((VBB'/3’6)2 - (VPP./3,6)Z)/(2*(10+1))

a przyspieszenie migdzy punktami PP i BB

wot_testPP-BB :

Wezesniejsze przyspieszenie nie moze by¢ zastosowane.

Wecisnigcie przyspiesznika nastepuje w miejscu, w ktérym punkt odniesienia pojazdu przekracza linig AA’.

4.1.2.1.2.3. Przyspieszenie docelowe

Przyspieszenie docelowe a . oznacza typowe przyspieszenie w ruchu miejskim i jest wyznaczone na
podstawie badan statystycznych. Jest ono funkcjg zalezng od PMR pojazdu.

Przyspieszenie docelowe a

urban

oblicza si¢ uzywajac nastepujgcego wzoru:

A = 0,63 * log,, (PMR) — 0,09

4.1.2.1.2.4. Przyspieszenie odniesienia

Przyspieszenie odniesienia a, ., Oznacza wymagane przyspieszenie podczas proby przyspieszenia na torze
badawczym. Jest ono funkcjg zalezng od wskaznika ilorazu PMR pojazdu. Funkcja ta jest rozna dla okreslo-
nych kategorii pojazdéw.

Przyspieszenie odniesienia a,, ., oblicza si¢ uzywajac nastepujacego wzoru:

wot ref

=1,59 * log,, (PMR) — 1,41 dla PMR = 25

Aot ref

a = 0,63 * log,, (PMR) - 0,09 dla PMR < 25

wot ref . Qurban

4.1.2.1.3.  Wspdlczynnik udzialu mocy k,

Wspblezynnik udzialu mocy k, (zob. pkt 4.1.3.1) jest stosowany do wazonego laczenia wynikow préby
przyspieszenia i proby stalej predkosci w odniesieniu do pojazdéw kategorii M, i N,.

W przypadkach innych niz badanie na jednym biegu zamiast wartosci a zob.
pkt 4.1.3.1).

stosuje si¢ warto$¢ a

wot test wot ref (

4.1.2.1.4.  Wybor przelozenia skrzyni biegéw

Wybdr przetozen skrzyni biegéw do badania zalezy od ich indywidualnej mozliwosci przyspieszenia a
stanie pelnego otwarcia przepustnicy, zgodnie z przyspieszeniem odniesienia a
przyspieszenia przy pelnym otwarciu przepustnicy.

wot w

wymaganego do proby

wot ref
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Niektére pojazdy moga mie¢ rézne oprogramowania lub tryby dzialania dla przekladni (np. sportowe,

zimowe, adaptacyjne). Jezeli pojazd ma rézne tryby dzialania prowadzace do przyspieszen zgodnych z

wymaganiami, producent pojazdu wykazuje w sposoéb wymagany przez upowazniong placéwke technicznag,

ze pojazd jest badany w trybie dzialania, w ktérym osiaga przyspieszenie najblizsze a, .

4.1.2.1.4.1. Pojazdy z przekladniami recznymi, przekladniami automatycznymi, przektadniami adaptacyjnymi lub CVT
badane z zablokowanymi przelozeniami skrzyni biegéw

W odniesieniu do wyboru przelozen skrzyni biegdéw mozliwe sa nastepujace warunki:
a) jezeli jedno okreslone przelozenie skrzyni biegéw daje przyspieszenie w granicach pola tolerancji 5 %

przyspieszenia odniesienia a nieprzekraczajace 2,0 m/s? badanie nalezy wykona¢ przy tym przelo-
zeniu;

wot ref?

b) jezeli zadne z przelozefr skrzyni biegéw nie daje wymaganego przyspieszenia, wowczas nalezy wybraé
przetozenie skrzyni biegdw i 0 wyzszym przyspieszeniu oraz przelozenie skrzyni biegéw i+1 o przyspie-
szeniu nizszym niz przyspieszenie odniesienia. Jezeli warto$¢ przyspieszenia na przelozeniu skrzyni
biegéw i nie przekracza 2,0 m/[s2, do badania nalezy zastosowal obydwa przelozenia. Wspdlczynnik
wazenia w stosunku do przyspieszenia odniesienia a_, . oblicza si¢ za pomocg nastgpujgcego wzoru:

k = (awot ref awot (i+1))/(awot M~ awot (i+l))

) jezeli warto$¢ przyspieszenia przelozenia skrzyni biegéw i przekracza 2,0 mfs?, stosuje si¢ pierwsze
przetozenie skrzyni biegéw, ktore daje przyspieszenie ponizej 2,0 m/s?, chyba ze przelozenie skrzyni
biegéw i+1 daje przyspieszenie mniejsze niz a,, . W takim przypadku stosuje si¢ dwa przelozenia, i
oraz i+1, w tym przelozenie i o przyspieszeniu przekraczajacym 2,0 m/s2. W pozostalych przypadkach
nie stosuje si¢ innego przetozenia. Do obliczenia wspélczynnika udzialu mocy k, zamiast wartosci a_,
stosuje si¢ warto$¢ przyspieszenia a osiagnieta podczas badania;

wot test

d) jezeli pojazd ma przekladnie, w ktdrej jest tylko jeden wybdr odnosnie do przelozenia skrzyni biegow,
prébe przyspieszenia prowadzi si¢ na tym biegu pojazdu. Do obliczenia wspétczynnika udziatu mocy k;
zamiast wartosci a, ¢ Stosuje si¢ wowczas warto$¢ osiggnietego przyspieszenia;

e) jezeli znamionowa predkos¢ obrotowa silnika jest przekroczona na danym przelozeniu skrzyni biegbw,
zanim pojazd przekroczy BB’ nalezy uzy¢ nastgpnego wyzszego biegu.

4.1.2.1.4.2. Pojazdy z przektadnig automatyczng, przekladniami adaptacyjnymi i CVT badane z niezablokowanymi prze-
fozeniami skrzyni biegéw

Wybiera si¢ polozenie dzwigni zmiany biegéw dla dzialania w pelni automatycznego.

Warto$¢ przyspieszenia a,, ., oblicza si¢ w spos6b okreslony w pkt 4.1.2.1.2.2.

Badanie moze nastgpnie obja¢ zmiane biegu na nizszy zakres i wyzsze przyspieszenie. Zmiana biegu na
wyzszy zakres i nizsze przyspieszenie nie jest dozwolona. Nalezy unikaé zmiany biegu na przelozenie,
ktorego nie stosuje si¢ w ruchu miejskim.

W zwigzku z tym dozwolone jest wprowadzenie i stosowanie urzadzen elektronicznych lub mechanicznych,
w tym zastgpczego urzadzenia sterujacego wyborem przelozen, aby zapobiec redukcji do takiego przeto-
zenia, ktdre zwykle nie jest wybierane przy okreSlonym warunku badania w ruchu miejskim.

Osiagnigte przyspieszenie a,, ., jest wigksze niz lub réwne a

urban®

Jezeli to mozliwe, producent podejmuje $rodki majace na celu uniknigcie sytuacji, w ktérej warto$¢ przy-
spieszenia a_, . jest wigksza niz 2,0 m/s.

Do obliczenia Y&fsp().}czy.nnika udziahl mocy k, (zob. pkt 4.1.2.1.3) zamiast wartosci a_, . Stosuje si¢
wowczas warto$¢ osiggnietego przyspieszenia a

wot test*

4.1.2.1.5.  Préba przyspieszenia

Producent okresla potozenie punktu odniesienia przed linig AA’ dla catkowitego wcisniecia przyspiesznika.
Przyspiesznik wciska si¢ catkowicie (tak szybko, jak to mozliwe), gdy punkt odniesienia pojazdu osiagnie
okreslony punkt. Przyspiesznik utrzymuje si¢ w pozycji wciSnietej do chwili, w ktérej tyl pojazdu znajdzie
si¢ na linii BB'. Nastepnie przyspiesznik zwalnia si¢ najszybciej, jak to mozliwe. Punkt pelnego wcisnigcia
przyspiesznika jest podawany w sprawozdaniu z badan. Upowazniona placéwka techniczna ma mozliwo$é
wykonania badania wstgpnego.
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W przypadku pojazdéw przegubowych skladajacych sie z dwéch nierozdzielnych jednostek uwazanych za
pojedynczy pojazd, naczepy nie bierze si¢ pod uwage przy ustalaniu chwili przekroczenia linii BB".

4.1.2.1.6. Proba stalej predkosci

Prébe stalej predkosci prowadzi si¢ na tym samym biegu lub na tych samych biegach, ktére okreslono w
odniesieniu do préby przyspieszenia oraz przy stalej predkosci 50 km/h z tolerancjg + 1 km/h miedzy AA’
i BB’. Podczas proby stalej predkosci regulator przyspieszenia ustawia si¢ tak, aby utrzymac stalg predkosc
miedzy AA’ i BB, jak okreSlono. Jezeli do celow préby przyspieszenia bieg jest zablokowany, ten sam bieg
jest zablokowany do celéw proby stalej predkosci.

Préba stalej predkosci nie jest wymagana w przypadku pojazdéw o PMR < 25.

4.1.2.2. Pojazdy kategorii M, > 3 500 kg, M;, N,, N,

Tor ruchu osi Srodkowej pojazdu przebiega jak najdokladniej wedlug linii CC’ przez caly czas badania, od
chwili zblizenia si¢ do linii AA’ az do chwili, w ktorej tyt pojazdu przekroczy lini¢ BB'. Badanie prowadzi
si¢ bez przyczepy lub naczepy. Jezeli przyczepa nie moze by¢ latwo oddzielona od pojazdu ciggnacego, nie
bierze si¢ jej pod uwage przy ocenie faktu przekroczenia linii BB'. Jezeli pojazd zawiera takie wyposazenie,
jak betoniarka, sprezarka itp., wyposazenie to nie jest uruchomione podczas badania. Masa badawcza
pojazdu odpowiada masie okre$lonej w tabeli w pkt 3.2.1.

Warunki docelowe dotyczace kategorii M, > 3 500 kg, N,

Gdy punkt odniesienia przekracza lini¢ BB’, predkos¢ obrotowa silnika ny, wynosi 70-74 % predkosci S,
przy ktorej silnik rozwija swoja maksymalng moc znamionows, a predko$¢ pojazdu wynosi
35 km/h + 5 km/h. Pomiedzy linig AA’ a linig BB’ utrzymuje si¢ stan stalego przyspieszenia.

Warunki docelowe dotyczace kategorii M,, N

Gdy punkt odniesienia przekracza lini¢ BB, predkos¢ obrotowa silnika ny, wynosi 85-89 % predkosci S,
przy ktorej silnik rozwija swoja maksymalng moc znamionows, a predko$¢ pojazdu wynosi
35 km/h £ 5 km/h. Pomiedzy linia AA’ a linig BB’ utrzymuje si¢ stan stalego przyspieszenia.

4.1.2.2.1.  Wybbr przelozenia skrzyni biegow
4.1.2.2.1.1. Pojazdy z przekladniami recznymi

Zapewnia si¢ warunki stalego przyspieszenia. O wyborze przelozenia decyduja warunki docelowe. Jezeli
réznica predkosci przekracza podang tolerancje, wowczas powinno sig¢ zbadaé dwa biegi, jeden powyzej i
jeden ponizej predkosci docelowe;.

Jezeli warunki docelowe spelnia wigcej niz jeden bieg, wybiera si¢ ten bieg, ktdry jest najblizszy predkosci
35 kmj/h. Jezeli Zaden bieg nie spelnia warunku docelowego dotyczacego v, bada si¢ dwa biegi, jeden
powyzej i jeden ponizej v, ... Docelowg predko$é obrotows silnika osigga si¢ w kazdych warunkach.
Zapewnia si¢ stan stalego przyspieszenia. Jezeli nie mozna zapewnic stalego przyspieszenia na danym biegu,
biegu tego nie bierze si¢ pod uwage.

4.1.2.2.1.2. Pojazdy z przektadniami automatycznymi, przekladniami adaptacyjnymi i CVT

Wybiera si¢ polozenie dzwigni zmiany biegéw dla dzialania w pelni automatycznego. Badanie moze
nastepnie obja¢ zmiane biegu na nizszy zakres i wyzsze przyspieszenie. Zmiana biegu na wyzszy zakres i
nizsze przyspieszenie nie jest dozwolona. Przy okreSlonym warunku badania nalezy unika¢ zmiany biegu
na przelozenie, ktérego nie stosuje si¢ w ruchu miejskim. W zwiazku z tym dozwolone jest wprowadzenie i
stosowanie urzadzeri elektronicznych lub mechanicznych, aby zapobiec redukcji do takiego przelozenia,
ktore zwykle nie jest wybierane przy okreslonym warunku badania w ruchu miejskim.

Jezeli przektadnia pojazdu jest zaprojektowana w spos6b umozliwiajacy wybér tylko jednego biegu (jazda
do przodu), ktéry ogranicza predkos¢ obrotowa silnika podczas badania, pojazd bada si¢ tylko w odnie-
sieniu do predkosci docelowej pojazdu. Jezeli w pojezdzie zastosowano kombinacje silnika i przekladni,
ktéra nie spelnia wymogdéw okreslonych w pkt 4.1.2.2.1.1, pojazd bada si¢ tylko w odniesieniu do pred-
kosci docelowej pojazdu. Docelowa predko$é pojazdu (vi,) do celéw badania wynosi 35 km/h + 5 kmj/h.
Zmiana biegu na wyzszy zakres i niZsze przyspieszenie jest dozwolona po tym, jak punkt odnie-
sienia pojazdu przekroczy linie PP. Wykonuje si¢ dwa badania, jedno przy predkosci koncowej
Vg = Vag T 5 kmyfh, a jedno przy predkosci konicowej v, = vy — 5 km/h. Wynikiem pomiaru poziomu
dzwigku podanym w sprawozdaniu jest ten wynik testu, ktory odnosi si¢ do badania przy najwyzszej pred-
kosci obrotowej silnika uzyskanej podczas badania od AA’ do BB".
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4.1.2.2.2.  Proba przyspieszenia

Gdy punkt odniesienia pojazdu znajdzie si¢ na linii AA’, catkowicie wciska si¢ pedal przyspieszenia (bez
uruchamiania automatycznej redukcji na zakres nizszy niz ten, ktdry zazwyczaj stosuje si¢ do jazdy w
warunkach miejskich) i utrzymuje w pozycji wcisnietej do chwili, w ktérej tyl pojazdu przekroczy BB, ale
punkt odniesienia bedzie si¢ znajdowal co najmniej 5 m za BB’. Nastepnie nalezy zwolni¢ pedal przyspie-
szenia.

W przypadku pojazdéw przegubowych, skladajacych si¢ z dwdch nierozdzielnych jednostek uwazanych za
pojedynczy pojazd, naczepy nie bierze si¢ pod uwage przy ustalaniu chwili przekroczenia linii BB".

4.1.3. Interpretacja wynikow

Nalezy odnotowa¢ maksymalny poziom cisnienia akustycznego skorygowany wedtug krzywej korekcyjnej A
wazony za pomocg A wskazywany podczas kazdego przejazdu pojazdu miedzy dwiema liniami AA’ i BB'.
W przypadku wystapienia szczytowej warto$ci halasu wyraznie odbiegajacej od ogblnego poziomu ci$nienia
akustycznego pomiar zostaje odrzucony. Z kazdej strony pojazdu i w odniesieniu do kazdego przelozenia
skrzyni biegéw dokonuje si¢ co najmniej czterech pomiaréw w kazdym z warunkéw badania. Pomiaréw z
lewej i z prawej strony mozna dokonywaé réwnocze$nie lub kolejno. Do obliczenia wyniku koncowego
dotyczacego danej strony pojazdu uzywa si¢ pierwszych czterech waznych kolejnych wynikéw pomiaru, w
granicach 2 dB(A), dopuszczajac usunigcie niewaznych wynikéw (zob. pkt 3.1). Wyniki dotyczace kazdej
strony usrednia si¢ oddzielnie. Wynik posredni jest wartosciag wyzsza spo$réd dwoch Srednich matema-
tycznie zaokraglonych do pierwszego miejsca po przecinku.

Wyniki pomiaréw predkosci w AA’, BB’ i PP’ zapisuje si¢ i wykorzystuje w obliczeniach z dokladnoscia do
pierwszego znaczgcego miejsca po przecinku.

Obliczong warto$¢ przyspieszenia a zapisuje si¢ z dokladnoscia do drugiego miejsca po przecinku.

wot test

4.1.3.1. Pojazdy kategorii M,, N, i M, < 3 500 kg

Wartosci dla préby przyspieszenia i proby statej predkosci oblicza si¢ za pomoca nastepujacych wzoréw:
‘wot (i+1) + k * (L
+k* (L

L =L

‘wot rep

=L

crsrep

wot(i) Lwot (i+1))

crs(i+1) ers (i) Lcrs (i+l))r

gdZie k= (awot ref ~ Qwot (i+1))/(aw0t M Ayt (i+1))

W przypadku badania przy jednym przelozeniu skrzyni biegéw warto$ciami uzyskanymi sa wyniki kazdego

badania.
Koficowy wynik oblicza sig, taczac L, o, 1 L pr ROWnanie jest nastgpujace:
Lurban = Lwot rep - kP * (Lwol rep - Lcrs rep)

Wspdlezynnik wazenia k, daje wspélczynnik udziatu mocy przy jezdzie w warunkach miejskich. W przy-
padkach innych niz badanie na jednym biegu k, oblicza si¢ za pomoca nastepujacego wzoru:

kP =1- (aurban/awot ref)

Jezeli do celéw badania okreslono tylko jeden bieg, k, oblicza si¢ za pomoca nastepujacego wzoru:

kl’ =1- (aurban/awot test)

wot test JEST N1ZSZa N1Z Wartosc a,

Jezeli warto$¢ a

urban®

k,= 0

4.1.3.2. Pojazdy kategorii M, > 3 500 kg, M;, N,, N,

W przypadku badania jednego biegu wynik koncowy jest réwny wynikowi posredniemu. W przypadku
badania dwdch biegdéw oblicza si¢ $rednig arytmetyczna wynikow posrednich.
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4.2. Pomiar halasu emitowanego podczas postoju pojazdéw

4.2.1. Poziom halasu w poblizu pojazdéw
Wyniki pomiaréw zapisuje si¢ w sprawozdaniu z badan, o ktérym mowa w uzupelnieniu do dodatku 2 do
zakgcznika 1.

4.2.2. Pomiary akustyczne

Do pomiaréw uzywa si¢ precyzyjnego miernika poziomu dZwigku lub réwnowaznego ukladu pomiarowego
okreslonego w pkt 2.1.

4.2.3. Teren badan — lokalne warunki okreslone na rys. 2 i 3a—-3d w dodatku

4.23.1. W poblizu mikrofonu nie ma zadnej przeszkody, ktéra moglaby wplywal na pole akustyczne; migdzy
mikrofonem a Zrédtem halasu nie stoi zadna osoba. Obserwator miernika jest ustawiony tak, aby nie
wplywaé na wskazanie miernika.

4.2.4. Dzwigk zaktdcajacy i zaklocenie powodowane przez wiatr

Wskazywane przez przyrzady pomiarowe warto$ci majace zwiazek z halasem otoczenia i wiatrem s3 co
najmniej o 10 dB(A) nizsze niz warto$¢ mierzonego poziomu halasu. Na mikrofon mozna zalozy¢ odpo-
wiednig ostong przeciwpowietrzna, pod warunkiem ze uwzgledni si¢ jej wplyw na czulo$¢ mikrofonu (zob.

pkt 2.1).
4.2.5. Metoda pomiarowa
4.2.5.1. Charakter i liczba pomiaréw

Maksymalny poziom halasu wyrazony w decybelach, skorygowany wedlug krzywej korekcyjnej wazonych
za pomocg A (dB(A)), mierzy si¢ w okresie pomiarowym okreslonym w pkt 4.2.5.3.2.1.

W kazdym punkcie pomiarowym nalezy wykonaé co najmniej trzy pomiary.

4.2.5.2. Ustawienie i przygotowanie pojazdu

Pojazd z dZwignig zmiany biegéw w polozeniu zerowym i z zalaczonym sprzeglem umieszcza si¢ w $rod-
kowej czeci obszaru badaf. Jezeli konstrukcja pojazdu na to nie pozwala, pojazd poddaje si¢ badaniu
zgodnie z zaleceniami producenta w odniesieniu do badania stacjonarnego silnika. Przed rozpoczeciem
kazdej serii pomiaréw silnik doprowadza si¢ do jego normalnych warunkéw eksploatacji okreslonych przez
producenta.

Jezeli pojazd jest wyposazony w wentylator lub wentylatory z mechanizmem automatycznego urucha-
miania, w uklad ten nie ingeruje si¢ podczas pomiaréw poziomu dzwigku.

Pokrywa lub ostona komory silnikowej, jezeli jest zamontowana, jest zamknieta.

4.2.5.3. Pomiar halasu w poblizu wydechu przedstawiony na rys. 2 i rys. 3a—3d w dodatku

4.2.5.3.1. Polozenia mikrofonu

4.2.5.3.1.1. Mikrofon znajduje si¢ w odlegloici 0,5 m £ 0,01 m od punktu odniesienia rury wydechowej okreslonego
na rysunku 2 i rysunkach 3a-3d dodatku oraz pod katem 45° (+ 5°) w stosunku do osi przeptywu zakon-
czenia rury. Mikrofon znajduje si¢ na wysokosci punktu odniesienia, ale nie nizej niz 0,2 m od powierzchni
gruntu. O§ odniesienia mikrofonu znajduje si¢ na plaszczyZnie réwnoleglej do powierzchni gruntu i jest
skierowana w strong¢ punktu odniesienia na wylocie wydechu. Jezeli mozliwe s3 dwa polozenia mikrofonu,
wybiera si¢ polozenie najdalej w bok od podluznej osi Srodkowej pojazdu. Jezeli 0§ przeptywu rury wylotu
wydechu lezy pod katem 90° w stosunku do podtuznej osi $rodkowej pojazdu, mikrofon umieszcza si¢ w
punkcie polozonym najdalej od silnika.

4.2.5.3.1.2. W przypadku pojazdéw o wydechu wyposazonym w wyloty rozmieszczone wzgledem siebie o wiecej niz
0,3 m pomiaréw dokonuje si¢ w odniesieniu do kazdego wylotu. Rejestruje si¢ najwyzszy poziom.

4.2.5.3.1.3. W przypadku wydechu wyposazonego w dwa lub wigcej niz dwa wyloty rozmieszczone wzgledem siebie o
mniej niz 0,3 m i podlaczone do tego samego tlumika dokonuje si¢ tylko jednego pomiaru; polozenie
mikrofonu odnosi si¢ do wylotu polozonego najblizej jednej z bocznych krawedzi pojazdu lub, jezeli taki
wylot nie istnieje, do wylotu, ktéry znajduje si¢ najwyzej nad poziomem nawierzchni.
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4.2.5.3.1.4. W przypadku pojazdéw z wydechem pionowym (np. pojazdéw uzytkowych) mikrofon umieszcza si¢ na
wysokosci wylotu wydechu. Jego 0§ jest pionowa i skierowana do géry. Mikrofon umieszcza si¢ w odleg-
foéci 0,5 m £ 0,01 m od punktu odniesienia rury wydechowej, ale nigdy blizej niz 0,2 m od boku pojazdu
polozonego najblizej wydechu.

4.2.5.3.1.5. W przypadku wylotéw wydechu znajdujacych si¢ pod nadwoziem pojazdu mikrofon umieszcza si¢ co
najmniej 0,2 m od najblizszej czesci pojazdu, w punkcie polozonym najblizej, ale nigdy blizej niz 0,5 m od
punktu odniesienia rury wydechowej, na wysokosci 0,2 m nad poziomem gruntu i nie w jednej linii z prze-
plywem wydechu. Jezeli jest to fizycznie niemozliwe, wymdg dotyczacy katowosci okreslony
w pkt 4.2.5.3.1.1 nie musi by¢ spelniony.

4.2.5.3.1.6. Przyklady polozenia mikrofonu w zaleznosci od polozenia rury wydechowej podano na rys. 3a-3d w
dodatku.

4.2.5.3.2.  Warunki pracy silnika
4.2.5.3.2.1. Docelowa predkosé obrotowa silnika

— 75 % predkosci obrotowe;j silnika S w przypadku pojazdéw o znamionowej predkosci obrotowej silnika
< 5 000 min™,

— 3 750 min! w przypadku pojazdéw o znamionowej predkosci obrotowej silnika powyzej 5 000 min-! i
ponizej 7 500 min’!,

— 50 % predkosci obrotowej silnika S w przypadku pojazdéw o znamionowej predkosci obrotowej silnika
> 7 500 minl.

Jezeli pojazd nie moze osiagnal predkosci obrotowej silnika podanej powyzej, docelowa predkosé obrotowa
silnika jest o 5 % niZsza niz maksymalna mozliwa predko$¢ obrotowa silnika w odniesieniu do tego badania
stacjonarnego.

4.2.5.3.2.2. Procedura badania

Predkos¢ obrotowa silnika stopniowo zwigksza si¢ od predkosci obrotowej biegu jalowego do docelowej
predkosci obrotowej silnika, nie przekraczajac zakresu tolerancji + 3 % docelowej predkosci obrotowej
silnika, i utrzymuje na stalym poziomie. Nastgpnie szybko zwalnia si¢ regulator przepustnicy i predkosé
obrotowa silnika powraca do predkosci biegu jalowego. Poziom diwigku jest mierzony w okresie pracy
polegajacym na utrzymywaniu stalej predkosci obrotowej silnika przez 1 sekunde i przez caly okres zwal-
niania. Jako wynik badania przyjmuje si¢ maksymalny poziom odczytu miernika poziomu dzwigku w tym
okresie pracy, zaokraglony matematycznie do pierwszego miejsca po przecinku.

4.2.5.3.2.3. Zatwierdzenie badania

Pomiar uwaza si¢ za wazny, jezeli badana predko$¢ obrotowa silnika nie odbiega od docelowej predkosci
obrotowej silnika o wigcej niz + 3 % przez co najmniej 1 sekunde.

4.2.6. Wyniki

Wykonuje si¢ co najmniej trzy pomiary dla kazdego polozenia badawczego. Nalezy zarejestrowaé maksy-
malny poziom ci$nienia akustycznego skorygowanego wedlug krzywej korekcyjnej A wskazany przy
kazdym z trzech pomiaréw. Ustalajgc wynik koficowy dotyczacy danego polozenia pomiarowego,
uwzglednia si¢ pierwsze trzy wazne kolejne wyniki pomiaréw, w granicach 2 dB(A), dopuszczajac usunigcie
niewaznych wynikéw (biorac pod uwage specyfikacje terenu badan, o ktérym mowa w pkt 3.1). Wynikiem
koficowym jest najwyzszy poziom dzwigku we wszystkich polozeniach pomiarowych i sposréd trzech
wynikéw pomiaréw.

5. Halas pochodzacy z pojazdéw hybrydowych elektrycznych kategorii M, bedacych w ruchu, w przypadku
gdy silnik spalinowy spalania wewngtrznego nie moze dziata¢ w pojezdzie nieruchomym (dane podawane
w celu ulatwienia badania pojazdu w warunkach eksploatacji)

5.1. Aby ulatwi¢ badanie na zgodno$¢ w warunkach eksploatacji pojazdéw hybrydowych elektrycznych — w
przypadku gdy silnik spalinowy spalania wewnetrznego nie moze dziata¢ w pojezdzie nieruchomym — jako
dane referencyjne zgodnosci w warunkach uzytkowych podaje si¢ nastepujace informacje odnoszgce si¢ do
pomiaréw ci$nienia akustycznego przeprowadzonych zgodnie z zalacznikiem II pkt 4.1 dla pojazdéw silni-
kowych w ruchu:

a) bieg (i) lub, w przypadku pojazdéw badanych bez zablokowania przelozenia skrzyni biegéw, polozenie
dzwigni zmiany biegéw wybrane do celéw badania;
b) polozenie przelacznika trybu pracy podczas pomiaru poziomu ci$nienia akustycznego L (jezeli
pojazd jest wyposazony w przelacznik);

'wot, (i)

¢) dhugos¢ odcinka wezesniejszego przyspieszenia 1, w m;
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d) $rednia predko$¢ pojazdu w km/h na poczatku préby przyspieszenia przy pelnym otwarciu przepustnicy
na biegu (i); oraz

e) poziom cinienia akustycznego L, , W dB(A) préb przyspieszenia przy pelnym otwarciu przepustnicy
na biegu (i), okreslona jako najwit;ﬁsza z dwu warto$ci wynikajagcych z usrednienia poszczegélnych
wynikéw pomiaréw dla kazdego potozenia mikrofonu z osobna.

5.2. Dane referencyjne zgodno$ci w warunkach eksploatacji sa wprowadzane do $wiadectwa homologacji typu
UE okreslonego w pkt 2.3 uzupelnienia do dodatku 2 do zalgcznika I.
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Rysunek 3a Rysunek 3b

=02

=0,2

Rysunek 3c Rysunek 3d

Rysunki 3a-3d: Przyklady umiejscowienia mikrofonu w zaleznosci od polozenia rury wydechowej
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ZALACZNIK 11

WARTOSCI GRANICZNE

Poziom dZwigku mierzony zgodnie z przepisami zalacznika II, matematycznie zaokraglony do najblizszej liczby catko-
witej, nie przekracza ponizszych wartosci granicznych:

Katego- y .
arfago Opis kategorii pojazdu Warto$¢ dopuszczalna wyrazona w dB(A)
. [w decybelach (A)]
pojazdu
Faza 2 majgca zastosowanie | Faza 3 majgca zastosowanie
Faza 1 majgca zastosowanie | do typu nowych pojazdéw | do typu nowych pojazdéw
do typu nowych pojazdéw | od dnia 1 lipca 2020 r. oraz | od dnia 1 lipca 2024 r. oraz
od dnia 1 lipca 2016 r. do pierwszej rejestracji od do pierwszej rejestracji od
dnia 1 lipca 2022 1. dnia 1 lipca 2026 r.
M Pojazdy wykorzystywane
do przewozu pasazeréw
wskaznik ilorazu mocy
M, do masy 72 (1) 70 () 68 ()
< 120 kW/1 000 kg
120 Kw/1 000 kg <
wskaznik ilorazu mocy
M, do masy < 160 kW/ 73 71 69
1 000 kg
160 Kw/1 000 kg <
M, wskaznik ilorazu mocy 75 73 71
do masy
wskaznik ilorazu mocy
do masy > 200 kW|
1 000 kg
M, liczba siedzen < 4 75 74 72
punkt odniesienia
siedzenia kierowcy
< 450 mm od podloza
M, masa < 2 500 kg 72 70 69
2 500 kg < masa
M, < 3 500 kg 74 72 71
3 500 kg < masa
M < 5 000 kg; 75 73 72
: moc znamionowa silnika
< 135kw
3500 kg < masa
M < 5 000 kg: 75 74 72
: moc znamionowa silnika
> 135 kW
moc znamionowa silnika R
M, < 150 kW 76 74 73 (3)
150 < moc znamionowa .
M, silnika < 250 kw 8 77 76.0)
moc znamionowa silnika R
M, > 250 kW 80 78 77 ()
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Katego- ” .
arieégo Opis kategorii pojazdu Warto$¢ dopuszczalna wyrazona w dB(A)
. [w decybelach (A)]
pojazdu
Faza 2 majgca zastosowanie | Faza 3 majgca zastosowanie
Faza 1 majaca zastosowanie | do typu nowych pojazdéw | do typu nowych pojazdow
do typu nowych pojazdéw | od dnia 1 lipca 2020 r. oraz | od dnia 1 lipca 2024 r. oraz
od dnia 1 lipca 2016 r. do pierwszej rejestracji od do pierwszej rejestracji od
dnia 1 lipca 2022 1. dnia 1 lipca 2026 r.
N Pojazdy wykorzystywane
do przewozu towaréw
N, masa < 2 500 kg 72 71 69
2 500 kg < masa
N, < 3 500 kg 74 73 71
moc znamionowa silnika
N, < 135 kW 77 75 () 74 ()
moc znamionowa silnika
N, > 135 kW 78 76 (9) 75 ()
moc znamionowa silnika
N; < 150 KW 79 77 76 (9)
150 < moc znamionowa 5
N, silnika < 250 kw 81 79 770)
N, moc znamionowa silnika 37 g1 79 ()

> 250 kW

Wartoci graniczne podwyzsza si¢ o 1 dB (2 dB(A) dla kategorii N, i M,;) w odniesieniu do pojazdéw, ktére spetniaja odnosne definicje
pojazdéw terenowych okreslone w czesci A pkt 4 zalacznika 11 do dyrektywy 2007/46/WE.
W przypadku pojazdéw kategorii M, podwyzszone wartosci graniczne dotyczace pojazdéw terenowych sa wazne tylko pod warunkiem,
ze maksymalna technicznie dopuszczalna masa > 2 tony.
Warto$ci graniczne podwyzsza si¢ 0 2 dB(A) w odniesieniu do pojazdow przystosowanych do przewozu wozkéw inwalidzkich i w odnie-
sieniu do pojazdéw opancerzonych zdefiniowanych w zataczniku Il do dyrektywy 2007/46/WE.
(") Dla pojazdéw M, pochodzacych z pojazdéw N;:
pojazdy M,, w ktorych punkt odniesienia siedzenia kierowcy jest polozony wyzej niz 850 mm od podloza i ktérych catkowita
maksymalna dopuszczalna masa jest wigksza niz 2 500 kg, musza spelnia¢ wartosci graniczne N, (2 500 kg < masa < 3 500 kg).
() + dwa lata dla nowego typu pojazdu i + jeden rok dla pojazdéw nowo rejestrowanych.
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ZAEACZNIK IV

UKLADY TLUMIACE ZAWIERAJACE DZWIEKOCHLONNE MATERIALY WLOKNISTE

1. OGOLNE

Dzwigkochlonne materialy wldkniste moga by¢ stosowane w ukladach tlumiacych lub ich czgsciach, jezeli jest
spelniony jeden z ponizszych warunkéow:

a) spaliny nie wchodza w kontakt z materialami wléknistymi; albo

b) uklad tlumiacy lub cze¢sci naleza do tej samej rodziny konstrukeji co uklady lub czeici, w odniesieniu do
ktorych podczas procesu homologacji typu UE zgodnie z wymogami niniejszego rozporzadzenia dotyczgcymi
innego typu pojazdu udowodniono, Ze nie ulegaja pogorszeniu.

Jezeli ani warunek w lit. a), ani warunek w lit. b) akapitu pierwszego nie jest spelniony, kompletny uktad ttumigcy
lub jego czesci poddaje si¢ konwencjonalnemu procesowi kondycjonowania przy zastosowaniu jednej z trzech
instalacji i procedur opisanych w pkt 1.1, 1.2 i 1.3.

Do celéw akapitu pierwszego lit. b) uwaza sig, ze grupa ukladéw thumigcych lub jego czgsci nalezy do tej samej
rodziny konstrukeji, jezeli takie same sg wszystkie z ponizszych cech:

a) obecnos¢ przeplywu netto gazéw wylotowych przez widknisty material chlonny przy wejsciu w kontakt z
materialem;

b) rodzaj widkien;

¢) w stosownych przypadkach, specyfikacje spoiwa;

d) $rednie wymiary widkien;

¢) minimalna gesto$¢ upakowania materiatu luzem w kg/m?;

f) maksymalna powierzchnia kontaktu miedzy strumieniem gazu a materialem pochlaniajgcym.

1.1.  Ciagla eksploatacja w warunkach drogowych przez 10 000 km
1.1.1. 50 £ 20 % tej eksploatacji stanowi jazda w warunkach miejskich, pozostala cze§¢ — przebiegi dalekobiezne przy

duzej predkosci; ciagla eksploatacje w warunkach drogowych mozna zastapi¢ odpowiadajgcym jej programem
badan na torze badawczym.

1.1.2. Te dwa programy predkosci powinno si¢ zastosowaé na przemian co najmniej dwa razy.

1.1.3. W kompletnym programie badan przewidziano minimum 10 przerw o czasie trwania co najmniej trzech godzin
w celu odtworzenia efektéw ochlodzenia oraz kazdej ewentualnej kondensacji.

1.2.  Kondycjonowanie na stanowisku badawczym

1.2.1. Uzywajac standardowych czg$ci i przestrzegajac instrukcji producenta pojazdu, uklad ttumiacy lub jego czgsci
montuje si¢ w pojezdzie, o ktérym mowa w zalgczniku I pkt 1.3, lub w silniku, o ktérym mowa w zalgczniku I
pkt 1.4. W przypadku pojazdu, o ktérym mowa w zalaczniku I pkt 1.3, pojazd osadzony jest na dynamometrze
rolkowym. W przypadku silnika, o ktérym mowa w zalaczniku I pkt 1.4, silnik przylaczony jest do dynamo-
metru.

1.2.2. Badanie prowadzi si¢ w ramach sze$ciu okreséw szesciogodzinnych z co najmniej 12-godzinng przerwa miedzy
kazdym okresem w celu odtworzenia efektéw ochtodzenia oraz ewentualnej kondensacji.

1.2.3. Podczas kazdego szesciogodzinnego okresu silnik pracuje kolejno w nastepujacych sekwencjach:
a) przez pig¢ minut z predkoscia biegu jalowego;

b) przez jedna godzing przy 1[4 obcigzenia i przy 3/4 maksymalnej znamionowej predkoSci obrotowej
silnika (S);

¢) przez jedna godzing przy 1/2 obciazenia i przy 3[4 maksymalnej znamionowej predkosci obrotowej
silnika (S);

d) przez 10 minut przy pelnym obcigzeniu i przy 3/4 maksymalnej znamionowej predkosci obrotowej
silnika (S);
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e) przez 15 minut przy 1/2 obcigzenia i przy maksymalnej znamionowej predkosci obrotowej silnika (S);
f) przez 30 minut przy 1/4 obciazenia i przy maksymalnej znamionowej predkosci obrotowej silnika (S).
Calkowity czas trwania szesciu sekwencji: trzy godziny.

Na kazdy okres skladajg si¢ dwie grupy sekwencji warunkéw ulozonych w kolejnosci a)—).

1.2.4. Podczas badania nie chlodzi si¢ ukladu tlumigcego ani jego czeSci wymuszonym przeciggiem symulujacym
normalny przeplyw powietrza w pojezdzie. Na wniosek producenta uklad thumigcy lub jego cze$ci mozna jednak
chlodzi¢, aby zapobiec przekroczeniu temperatury rejestrowanej przy wlocie, gdy pojazd porusza si¢ z maksy-
malng predkoscig.

1.3.  Kondycjonowanie poprzez pulsacje

1.3.1. Uklad ttumigcy lub jego czesci mocuje si¢ w pojezdzie, o ktérym mowa w zalaczniku I pkt 1.3, lub w silniku, o
ktérym mowa w zalgczniku I pkt 1.4. W pierwszym przypadku pojazd jest osadzony na dynamometrze
rolkowym.

W drugim przypadku silnik jest osadzony na dynamometrze. Aparatura badawcza, ktorej szczegélowy schemat
przedstawiono na rysunku 1 w dodatku do niniejszego zalgcznika, jest zamocowana na wylocie ukladu thumig-
cego. Dopuszczalna jest kazda inna aparatura zapewniajaca réwnorzedne wyniki.

1.3.2. Aparatura badawcza jest wyregulowana w taki sposob, aby przeplyw spalin byl na przemian przerywany i wzna-
wiany za pomoca szybko dzialajacego zaworu przez 2 500 cykli.

1.3.3. Zawor otwiera sig, gdy przeciwcisnienie spalin, zmierzone co najmniej 100 mm za kolierzem wlotowym, osiaga
warto$¢ 0,35-0,40 kPa. Zawor zamyka sig, gdy przeciwci$nienie to nie rézni si¢ o wigcej niz 10 % od swojej usta-
bilizowanej warto$ci przy otwartym zaworze.

1.3.4. Wylacznik czasowy nastawia si¢ na czas trwania wydechu spalin okrelony w warunkach ustanowionych w
pkt 1.3.3.

1.3.5 Predkos¢ obrotowa silnika jest rowna 75 % predkosci obrotowej (S), przy ktérej silnik osigga maksymalng moc.

1.3.6. Moc wskazywana przez dynamometr jest rowna 50 % mocy przy calkowitym otwarciu przepustnicy, zmierzonej
przy 75 % predkosci obrotowe;j silnika (S).

1.3.7. Wszystkie otwory spustowe s3 zamkniete podczas badania.
1.3.8. Cale badanie musi by¢ zakonczone w ciagu 48 godzin.

W stosownych przypadkach po kazdej godzinie nastgpuje jeden okres chtodzenia.
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Rysunek 1

Aparatura badawcza do kondycjonowania poprzez pulsacje

Kolnierz wlotowy lub tuleja do podlaczenia do tylnej czgsci badanego ukladu tumigcego.

Reczny zawor regulacyjny.

Zbiornik wyréwnawczy o maksymalnej pojemnosci 40 | i czasie napelniania nie krétszym niz jedna sekunda.
Wrylacznik ci$nieniowy o zakresie dziatania 0,05-2,5 bara.

Wylacznik czasowy

Licznik impulséw

N N AW N

Zawor szybko dzialajacy, jak np. zawér hamulca wydechowego o $rednicy 60 mm, uruchamiany sifownikiem pneu-
matycznym o sile wyjsciowej 120 N przy 4 barach. Czas reakcji, zardwno przy otwieraniu, jak i zamykaniu, nie
przekracza 0,5 sekundy.

8. Odprowadzenie spalin.
9. Rura elastyczna.

10. Ci$nieniomierz.
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ZALACZNIK V

HALAS WYTWARZANY PRZEZ SPREZONE POWIETRZE

1. METODA POMIARU

Pomiaru dokonuje si¢ przy polozeniach mikrofonu 2 i 6, jak pokazano na rysunku 1 dodatku, podczas postoju
pojazdu. Najwyzszy poziom dzwicku skorygowanego wedlug krzywej korekcyjnej A rejestruje sie podczas przeplywu
powietrza przez regulator ci$nienia i podczas przeplywu powietrza po uzyciu hamulca gtéwnego i postojowego.

Halas podczas odpowietrzania regulatora ci$nienia mierzy si¢ przy predkosci obrotowej silnika odpowiadajacej
biegowi jalowemu. Halas wentylacji rejestruje si¢ podczas uruchamiania hamulca gléwnego i postojowego; przed
kazdym pomiarem uklad sprezajacy powietrze nalezy doprowadzi¢ do najwyzszego dopuszczalnego cisnienia robo-
czego, a nastepnie wylaczy¢ silnik.

2. OCENA WYNIKOW

W odniesieniu do wszystkich potozen mikrofonu wykonuje si¢ dwa pomiary. Aby zréwnowazy¢ niedokladnosci urza-
dzen pomiarowych, wskazanie miernika pomniejsza si¢ o 1 dB(A) i za wynik pomiaru uznaje si¢ warto$¢ pomniej-
szona. Wyniki uznaje si¢ za wazne, jezeli roznica migdzy wynikami pomiaréw przy jednym polozeniu mikrofonu nie
przekracza 2 dB(A). Za wynik uznaje si¢ najwyzsza warto$¢ otrzymana przy pomiarze. Jezeli wartos¢ ta przekracza
graniczny poziom dzwigku o 1 dB(A), wykonuje si¢ dwa dodatkowe pomiary przy odpowiednim polozeniu mikro-
fonu. W tym przypadku trzy sposrdd czterech wynikéw pomiaru uzyskanych przy tym polozeniu nie mogg przekra-
czaé granicznego poziomu dzwigku.

3. WARTOSC GRANICZNA

Poziom halasu nie przekracza wartosci granicznej wynoszacej 72 dB(A).
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Dodatek

Rysunek 1: Polozenia mikrofonéw do pomiaru halasu wytwarzanego przez sprezone powietrze
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Pomiaru dokonuje si¢ podczas postoju pojazdu w stanie nieruchomym zgodnie z rysunkiem 1, stosujac dwa polozenia
mikrofonu w odlegtosci 7 m od obrysu pojazdéw oraz na wysokosci 1,2 m od nawierzchni.
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ZALACZNIK VI

KONTROLE ZGODNOSCI PRODUKCJI W ODNIESIENIU DO PO]AZD()W

1.  OGOLNE

Wymogi niniejszego zalacznika sa zgodne z badaniem, ktére ma odby¢ si¢ w celu sprawdzenia zgodnosci produkgji
zgodnie z zalgcznikiem I pkt 5.

2. PROCEDURA BADANIA

Teren badan i przyrzady pomiarowe sg takie, jak opisano w zalaczniku IL

2.1. Pojazd lub pojazdy podlegajace badaniu poddaje si¢ badaniu polegajagcemu na pomiarze dZwicku wytwarzanego
przez pojazd w ruchu, jak opisano w zalaczniku II pkt 4.1.

2.2. Halas wytwarzany przez sprezone powietrze

Pojazdy o maksymalnej technicznie dopuszczalnej masie przekraczajacej 2 800 kg i wyposazone w uklady sprezo-
nego powietrza poddane s3 dodatkowemu badaniu polegajacemu na pomiarze hatasu wytwarzanego przez spre-
zone powietrze, jak opisano w zalaczniku V pkt 1.

2.3. Dodatkowe przepisy dotyczace emisji dzwicku

Producent pojazdu dokonuje stosownej oceny zgodnosci pod katem dodatkowych przepiséw dotyczacych emisji
dzwigku lub moze przeprowadzi¢ badanie opisane w zalaczniku VII

3. DOBOR PROBY I OCENA WYNIKOW

Nalezy wybra¢ jeden pojazd i podda¢ go badaniom okreSlonym w pkt 2 niniejszego zalgcznika. Jezeli poziom
dzwigku badanego pojazdu nie przekracza o wigcej niz 1 dB(A) wartosci granicznej okre$lonej w zalgczniku I i —
w odpowiednich przypadkach — w zalaczniku V pkt 3, dany typ pojazdu uznaje si¢ za zgodny z wymogami niniej-
szego rozporzadzenia.

Jezeli jeden z wynikéw badania nie spelnia wymogdéw w zakresie zgodnosci produkeji okreslonych w zatgczniku X
do dyrektywy 2007/46/WE, badaniu poddaje si¢ dwa kolejne pojazdy nalezace do tego samego typu zgodnie z
pkt 2 niniejszego zalgcznika.

Jezeli wyniki badaf dotyczace drugiego i trzeciego pojazdu spelniaja wymogi w zakresie zgodnosci produkgji okres-
lone w zalgczniku X do dyrektywy 2007/46/WE, uznaje si¢ zgodnos¢ produkcji pojazdu.
Jezeli jeden z wynikéw badani dotyczacy drugiego lub trzeciego pojazdu nie spelnia wymogdw w zakresie zgodnosci

produkgji okreslonych w zalaczniku X do dyrektywy 2007/46/WE, typ pojazdu uznaje si¢ za niezgodny z wymo-
gami niniejszego rozporzadzenia i producent podejmuje niezbedne $rodki w celu przywrécenia zgodnosci.
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2.1

2.2.

2.3.

2.4.

ZALACZNIK VII

METODA POMIAROWA DO CELOW OCENY ZGODNOSCI Z DODATKOWYMI PRZEPISAMI DOTYCZA-
CYMI EMIS]I DZWIEKU

OGOLNE

W niniejszym zalaczniku opisano metode pomiarowg do celéw oceny zgodnosci pojazdu z dodatkowymi przepi-
sami dotyczacymi emisji dZwigku okreslonymi w art. 7.

Wykonywanie badan bezposrednich przy skladaniu wniosku o udzielenie homologacji typu UE nie jest obowiaz-
kowe. Producent podpisuje deklaracje zgodnosci, o ktérej mowa w dodatku. Organ udzielajagcy homologacji moze
zwrdci¢ si¢ o dodatkowe informacje dotyczace deklaracji zgodnosci oraz przeprowadzi¢ badania opisane ponizej.

Procedura okreSlona w niniejszym zalaczniku wymaga przeprowadzenia badania zgodnie z zalgcznikiem IL

Badanie opisane w zalaczniku II przeprowadza si¢ na tym samym torze badawczym w warunkach podobnych do
tych, ktdre s3 wymagane w odniesieniu do badafi zalecanych w niniejszym zalaczniku.

METODA POMIAROWA

Przyrzady pomiarowe i warunki pomiaréw

O ile nie okreslono inaczej, przyrzady pomiarowe, warunki pomiaréw oraz stan pojazdu sg réwnowazne z tymi,
ktére okreslono w zalaczniku I pkt 2 i 3.

Jezeli pojazd posiada rézne tryby dzialania, ktére maja wplyw na emisj¢ dzwigku, wszystkie tryby musza by¢
zgodne z wymogami okreSlonymi w niniejszym zalaczniku, w przypadku gdy producent przeprowadzil badania
majace na celu wykazanie organowi udzielajagcemu homologacji zgodno$¢ z tymi wymogami, w sprawozdaniu z
badan okresla si¢ tryby zastosowane podczas tych badan.

Metoda badania

O ile nie okreslono inaczej, stosuje si¢ warunki i procedury okreslone w zalaczniku II pkt 4.1-4.1.2.1.2.2. Do
celéw niniejszego zalacznika dokonuje si¢ pomiaru i oceny pojedynczego przejazdu badawczego.

Zakres pomiaru

Warunki pracy sg nastepujace:

Predko$¢ pojazdu V,, g Vs 2 20 km/h

Przyspieszenie pojazdu a, A, < 5,0 m/s?

wot —

Predkos¢ obrotowa silnika ngg 4 Ny < 2,0 * PMR0222 * 5 Jub
ng, < 0,9 * s, w zaleznodci od tego, ktéra z tych wartosci jest nizsza
Predko$¢ pojazdu Vg st

jezeli warto$¢ ny, g zostala osiggnieta na jednym biegu Vs < 70 km/h
w pozostatych przypadkach vy < 80 km/h

biegi K = przelozenie skrzyni biegéw i, jak okreslono
w zalgczniku II

Jezeli pojazd na najnizszym waznym biegu nie osigga maksymalnej predkosci obrotowe;j silnika ponizej 70 km/h,
predkos¢ pojazdu wynosi 80 kmj/h.
Przelozenia skrzyni biegéw

Wymogi zawarte w dodatkowych przepisach dotyczacych emisji dZwigku maja zastosowanie do kazdego przelo-
zenia K, ktére daje wyniki badan w zakresie pomiaru, jak okreslono w pkt 2.3 niniejszego zalacznika.
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W przypadku pojazdéw z przekladniami automatycznymi, przekladniami adaptacyjnymi i CVT badanych z
niezablokowanymi przelozeniami skrzyni biegéw badanie moze obejmowaé zmiane przelozenia skrzyni biegéw
na nizszy zakres i wyzsze przyspieszenie. Zmiana biegu na wyzszy zakres i nizsze przyspieszenie nie jest dozwo-
lona. Nalezy unika¢ zmiany biegu skutkujacej stworzeniem warunku niezgodnego z warunkami brzegowymi. W
takim przypadku dozwolone jest wprowadzenie i stosowanie urzadzen elektronicznych lub mechanicznych, w
tym naprzemiennych polozefi dzZwigni zmiany biegéw. Aby badanie ASEP mialo charakter reprezentatywny i byto
powtarzalne (dla organu udzielajacego homologacji), pojazdy sa badane przy produkcyjnych ustawieniach kali-
bracji skrzyni bieg6w.

2.5.  Warunki docelowe

Emisje dZwigku mierzy si¢ przy kazdym waznym przelozeniu skrzyni biegéw w czterech punktach pomiarowych,
jak okreslono ponizej.

Pierwszy punkt pomiarowy P, wyznacza si¢ na podstawie predkosci poczatkowej v,, wynoszacej 20 km/h. Jezeli
niemozliwe jest osiggniecie stanu stalego przyspieszenia, predkos¢ stopniowo zwigksza sie o 5 km/h az do uzys-
kania stalego przyspieszenia.

Czwarty punkt pomiarowy P, wyznacza si¢ na podstawie predkosci pojazdu w BB’ przy tym przetozeniu skrzyni
biegéw w warunkach brzegowych zgodnie z pkt 2.3.

Dwa pozostale punkty pomiarowe oblicza si¢ uzywajac nastepujacego wzoru:

Punkt pomiarowy P;: vy, = Vg + (= 1)[3) * (Vi 4 — Vg ) dlaj =213

gdzie:
Vgs 1 = predkos¢ pojazdu w BB’ punktu pomiarowego P,
Vs 4 = predkos¢ pojazdu w BB’ punktu pomiarowego P,

Zakres tolerancji dla vy, : + 3 km/h

W odniesieniu do wszystkich punktéw pomiarowych musza by¢ spelnione warunki brzegowe, jak okreslono w
pkt 2.3.

2.6. Badanie pojazdu

Tor ruchu osi pojazdu przebiega jak najdokladniej wedtug linii CC’ przez caly czas badania, od chwili zblizenia
si¢ do linii AA’ az do chwili, w ktdrej tyt pojazdu przekroczy lini¢ BB'.

Na linii AA’ catkowicie wciska si¢ pedal przyspieszenia. Aby osiagna¢ bardziej stale przyspieszenie lub zapobiec
redukgji do takiego przelozenia migdzy liniag AA” a linig BB, mozna uzy¢ weze$niejszego przyspieszenia. Przy-
spiesznik utrzymuje si¢ w pozycji wciSnietej do chwili, w ktérej tylna cze¢s$¢ znajdzie si¢ na linii BB'.

W odniesieniu do kazdego pojedynczego przejazdu badawczego okresla si¢ i zapisuje nastepujace parametry:

Maksymalny poziom ci$nienia akustycznego skorygowanego wedlug krzywej korekcyjnej A po obu stronach
pojazdu, wskazany przy kazdym przejezdzie pojazdu miedzy dwiema liniami AA’ i BB, zaokragla si¢ matema-
tycznie do pierwszego miejsca po przecinku (L,,,). W przypadku wystgpienia szczytowej wartosci dZwigku
wyraznie odbiegajacej od ogdlnego poziomu ci$nienia akustycznego pomiar zostaje odrzucony. Pomiaréw z lewej
i z prawej strony mozna dokonywaé réwnoczesnie lub kolejno.

Odczyty dotyczace predkosci pojazdu w AA’ i BB’ podaje si¢ z dokladnoscia do pierwszego znaczgcego miejsca
po przecinku (v, 15 Vg )-

W stosownych przypadkach odczyty dotyczace predkosci obrotowej silnika w AA’ i BB’ podaje si¢ jako pelng
warto$¢ liczby catkowitej (n,, \; Nggy)-

Obliczone przyspieszenie ustala si¢ zgodnie z wzorem okreSlonym w zalagczniku II pkt 4.1.2.1.2 i podaje z

dokladnoscig do drugiego miejsca po przecinku (@, e 1)-

3. ANALIZA WYNIKOW
3.1.  Okreslenie punktu referencyjnego dla kazdego przelozenia skrzyni biegdéw
W przypadku pomiaréw na biegu i oraz na nizszych biegach punkt referencyjny obejmuje maksymalny poziom

dzwigku L, ,, podawana predko$¢ obrotows silnika n,, predkos¢ pojazdu v, w BB’ przy przelozeniu skrzyni
biegéw i w ramach proby przyspieszenia, o ktérej mowa w zalgczniku IL



L 158/172 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej 27.5.2014

anchor,i = Lwoti,zalqcznik i
nanchor,i = nBB,woti,zalqcznik 1
Vanchor,i = VBB,woti,zalqcznik i

W przypadku pomiaré6w na biegu i+1 punkt referencyjny obejmuje maksymalny poziom diwigku L,
podawang predko$¢ obrotows silnika n_+1 i predko$¢ pojazdu v, ,, w BB’ przy przeloZeniu i+1 w ramach

woti

proby przyspieszenia, o ktérej mowa w zalaczniku IL

anchor,i+1 = Lwoli+ 1,zalacznik 11
nanchor,iﬂ = nBB,wotiH ,zakgeznik 11
Vanchor,i+1 = VBB,WOtiH,Za}qcznik 1

3.2.  Nachylenie krzywej regresji na kazdym biegu

Pomiary dzwigku ocenia si¢ jako funkcje predkosci obrotowej silnika zgodnie z pkt 3.2.1.

3.2.1. Obliczanie nachylenia krzywej regresji w odniesieniu do kazdego biegu

Krzywa regresji liniowej oblicza si¢ na podstawie punktu referencyjnego oraz wynikow czterech powigzanych

pomiaréw dodatkowych.
5 —
(=)L~}
Slope, = — (w dB/1 000 min-1)
2 (=)

gdzie n; = predkos¢ obrotowa silnika zmierzona na linii BB’

3.2.2. Nachylenie krzywej regresji na kazdym biegu
Warto$¢ Slope, danego biegu do celéw dalszych obliczen jest wynikiem obliczen okreslonych w pkt 3.2.1, zaok-
raglonym do pierwszego miejsca po przecinku, ale nie wyzszym niz 5 dB/1 000 min'.

3.3.  Obliczanie liniowego wzrostu poziomu dzwigku oczekiwanego dla kazdego pomiaru
Poziom dZwigku L, dla punktu pomiarowego j i biegu k oblicza si¢ w oparciu o predkosci obrotowe silnika
zmierzone w kazdym punkcie pomiarowym, na podstawie nachylenia, o ktérym mowa w pkt 3.2, w stosunku do

okreslonego punktu referencyjnego przy kazdym przelozeniu skrzyni biegow.

Dlang,; <n

anchor,k:

LASEP_k,j = Lanchor_k + (Slopek - Y) * (nBB_k,j - nanchor,k)/l OOO
Dla 1‘lBlLk,j > nanchor,k:

LASEP_k,j = Lanchor_k + (Slopek + Y) * (nBB_k,j - nand‘lor,k)/1 000

gdzie Y = 1

3.4.  Probki

Na zgdanie organu udzielajagcego homologacji organizuje si¢ dwa dodatkowe przejazdy w warunkach brzegowych
zgodnie z pkt 2.3.
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4. INTERPRETACJA WYNIKOW

Kazdy pomiar halasu poddaje si¢ ocenie.

Poziom dZwigku w kazdym okreslonym punkcie pomiarowym nie przekracza wartoci granicznych podanych
ponizej:

Ly <Lyt X

gdzie:

x = 3 dB(A) w przypadku pojazdu wyposazonego w przekladni¢ automatyczng bez blokady lub w przekladnie
CVT bez blokady

x = 2 dB(A) + warto$¢ graniczna — L, =~ okre§lona w zalgczniku II w przypadku wszystkich pozostatych

pojazdéw

Jezeli zmierzony poziom dzwigku w danym punkcie przekracza warto$¢ graniczng, dokonuje si¢ dwéch dodatko-
wych pomiaréw w tym samym punkcie w celu sprawdzenia niepewnosci pomiaru. Pojazd nadal spelnia dodat-
kowe przepisy dotyczace emisji dZwigku, jezeli Srednia wynikéw trzech waznych pomiaréw w tym konkretnym
punkcie jest zgodna ze specyfikacjg.

5. OCENA DZWIEKU ODNIESIENIA

Dzwigk odniesienia ocenia si¢ w jednym punkcie na jednym oddzielnym biegu, symulujac stan przyspieszenia,
poczawszy od predkosci poczatkowej v,, réwnej 50 km/h, i przy zalozeniu, ze predko$¢ koncowa v, bedzie
réwna 61 km/h. Zgodnos¢ dzwigku w tym punkcie moze by¢ obliczana na podstawie wynikéw okreslonych w
pkt 3.2.2 i w specyfikacji ponizej, lub oceniana poprzez pomiar bezposredni na biegu okreslonym ponizej.

5.1  Bieg K okresla si¢ w sposéb nastepujacy:

K =3 w przypadku wszystkich przekladni recznych i automatycznych wyposazonych w maksymalnie
5 biegow;

K

4 w przypadku przekladni automatycznej wyposazonej w 6 lub wigcej biegéw

Jezeli nie sa dostgpne oddzielne biegi, tak jak ma to miejsce na przyklad w przypadku przektadni automatycznych
lub CVT bez blokady, przelozenie skrzyni biegéw do celéw dalszych obliczen wybiera si¢ na podstawie wyniku
proby przyspieszenia, o ktérej mowa w zalaczniku II, oraz zgloszonej predkosci obrotowej silnika i predkosci
pojazdu na linii BB".

5.2.  Okreslanie predkosci obrotowej odniesienia silnika n, ¢

Predkos$¢ obrotowg odniesienia silnika n_; , oblicza si¢ przy przelozeniu skrzyni biegdéw K i przy predkosci odnie-
sienia v, = 61 km/h. B

5.3.  Obliczanie L

Ls=L + SlopeK * (nrcfiK - nanchorﬁK)/l 000

ref anchor_K

Warto$¢ L, jest nie wigksza niz 76 dB(A).

W przypadku pojazdéw wyposazonych w przekladnie reczng majaca wigcej niz cztery biegi do jazdy do przodu i
w silnik rozwijajacy maksymalng moc wigksza niz 140 kW oraz charakteryzujacych si¢ stosunkiem maksymalnej
mocy do maksymalnej masy wigkszym niz 75 kW/t warto$¢ L, jest nie wicksza niz 79 dB(A).

W przypadku pojazdéw wyposazonych w przekladni¢ automatyczna majgca wiecej niz cztery biegi do jazdy do
przodu i w silnik rozwijajacy maksymalng moc wigksza niz 140 kW oraz charakteryzujacych sie stosunkiem
maksymalnej mocy do maksymalnej masy wickszym niz 75 kW/t warto$¢ L jest nie wigksza niz 78 dB(A).

ref

6. OCENA DODATKOWYCH PRZEPISOW DOTYCZACYCH EMISJI DZWIEKU NA PODSTAWIE ZASADY Lgpan
6.1  Ogblne

Procedura oceny jest alternatywa wybrang przez producenta wobec procedury opisanej w pkt 3 niniejszego
zalgcznika i ma zastosowanie do wszystkich technologii pojazdéw. Obowigzkiem producenta jest okreslenie
poprawnego sposobu badania. O ile nie okreslono inaczej, wszystkie badania i obliczenia nalezy prowadzi¢ w
spos6b wyszczeg6lniony w zalaczniku II.
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6.2. Obliczanie L, rsep

Na podstawie ktorejkolwiek z wartosci L, g Dedacej wynikiem pomiaru przeprowadzonego zgodnie z niniej-
szym zalgcznikiem warto$¢ L, . Oblicza si¢ w nastgpujacy sposéb:

a) obliczy¢ warto$¢ a,, . asee jak okreslono w pkt 4.1.2.1.2.1 lub w pkt 4.1.2.1.2.2 zalacznika II, w stosownych
przypadkach;

b) okresli¢ predkos¢ pojazdu (Vgy o) W BB podczas badania L, 4
¢) obliczy¢ k, ,i;p W nastepujacy sposéb:

kP ASEP 1- (aurban/awm test ASEP)

Wynikéw badan, wedtug ktorych warto$ci a,,, o asep S8 DiZSZe niZ a,,,, nie bierze si¢ pod uwage;

urban?

d) obliczy¢ warto$¢ L .. measured asee W SPOSOD nastepujacy:

urban measured ASEP

*
me ASEP kP ASEP (Lwot ASEP Lcrs)

Do dalszych obliczen uzy¢ wartosci L o ktorej mowa w zalaczniku II, bez zaokraglenia, z doktadnoscig do

jednego miejsca po przecinku (xx,x);

‘urban’

e) obliczy¢ L 4 W sposéb nastepujacy:

urban normalize

L

Lurbam normalized Lurban measured ASEP — “urban

f) obliczyé warto$¢ L., s W SPOSOb nastepujacy:

Lurban ASEP —

L 0,15 * (VBB ASEP 50))

‘urban normalized (

g) zgodnos¢ z warto$ciami granicznymi poziomu dzwieku:

Warto$¢ Ly, asee jESt nizsza niz lub réwna 3,0 dB.
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Dodatek

Wzér poswiadczenia zgodnosci z dodatkowymi przepisami dotyczacymi emisji dZwigku

(Maksymalny format: A4 (210 x 297 mm))

(Nazwa producenta) zaswiadcza, Ze pojazdy tego typu (typu w odniesieniu do jego emisji dZwigku zgodnie z rozporzg-
dzeniem (UE) nr 540/2014) sa zgodne z wymogami art. 7 rozporzadzenia (UE) nr 540/2014.

(Nazwa producenta) sklada niniejsze o§wiadczenie w dobrej wierze, po przeprowadzeniu odpowiedniej oceny charakte-
rystyki emisji dzwieku pojazdéw.

Data:
Nazwa upowaznionego przedstawiciela:

Podpis upowaznionego przedstawiciela:
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ZALACZNIK VIII

WYMAGANIA DOTYCZACE DZWIEKOWEGO SYSTEMU INFORMUJACEGO O PO]EZDZIE (AVAS)

Niniejszy zalacznik okresla wymagania dotyczace dzwickowych systeméw informujacych o pojezdzie (AVAS) przezna-
czonych dla hybrydowych elektrycznych lub wylacznie elektrycznych pojazdéw.

AVAS

1. Dzialanie systemu

Jezeli system AVAS jest zainstalowany w pojezdzie, musi spelnia¢ wymagania okreslone ponizej.

2. Warunki pracy
a) Metoda wytwarzania dZzwigku

System AVAS automatycznie wytwarza dzwigk przy minimalnym zakresie predkosci pojazdu, od uruchomienia do
okolo 20 km/h, oraz podczas cofania. Jezeli pojazd jest wyposazony w silnik spalinowy wewnetrznego spalania,
ktéry jest uruchomiony przy predkosci z zakresu okreslonego powyzej, system AVAS nie moze wytwarzaé dZwigku.

W przypadku pojazdéw wyposazonych w dZwigckowy sygnalizator cofania system AVAS nie musi wytwarzaé dZwigku
podczas cofania.
b) Wylacznik
System AVAS jest wyposazony w wylacznik, do ktérego kierowca pojazdu ma latwy dostgp, aby mozliwe bylo
wigczanie 1 wylaczanie. Przy ponownym uruchamianiu pojazdu system AVAS domyslnie wraca do stanu wiaczenia.
¢) Obnizanie poziomu dzwigku

W okresach eksploatacji pojazdu poziom dZwigku systemu AVAS moze by¢ obnizany.

3. Rodzaj i poziom dzwigku

a) Diwick wytwarzany przez system AVAS powinien by¢ dZwigkiem ciagglym, stanowigcym informacje dla pieszych i
innych uzytkownikéw drogi o tym, ze w poblizu dziala pojazd. Dzwigk powinien charakteryzowaé stan pojazdu i
powinien brzmie¢ podobnie do dzwigku pojazdu tej samej kategorii, wyposazonego w silnik spalinowy wewnetrz-
nego spalania.

b) Dzwigk wytwarzany przez system AVAS powinien charakteryzowa¢ stan pojazdu, na przyklad poprzez automatyczng
zmiang poziomu dzwigku lub charakterystyk w ramach synchronizacji z predkoscig pojazdu.

¢) Poziom dZwigku wytwarzany przez system AVAS nie moze przekraczaé przyblizonego poziomu dzwigku pojazdu
kategorii M, wyposazonego w silnik spalinowy wewnetrznego spalania i dzialajacego w takich samych warunkach.
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ZALACZNIK IX
HOMOLOGACJA TYPU UE W ODNIESIENIU DO POZIOMU DiWIEKU UKLApéW TLUMIACYCH JAKO
ODDZIELNYCH ZESPOLOW TECHNICZNYCH (ZAMIENNYCH UKLADOW TLUMIACYCH)

1. WYSTAPIENIE O HOMOLOGACJE TYPU UE

1.1. Whiosek o udzielenie homologacji typu UE zgodnie z art. 7 ust. 1 i 2 dyrektywy 2007/46/WE w odniesieniu
do zamiennego uktadu tlumigcego lub jego czesci jako oddzielnego zespotu technicznego przeznaczonego
do pojazdéw kategorii M, i N, wnosi producent pojazdu lub producent wspomnianego zespolu technicz-
nego.

1.2. Wzér dokumentu informacyjnego znajduje si¢ w dodatku 1.

1.3. Na zadanie wlasciwej upowaznionej placowki technicznej wnioskodawca dostarcza:

1.3.1 dwie probki uktadu, w zwiazku z ktérym wystapiono o udzielenie homologacji typu UE;

1.3.2. uklad tlumigcy takiego typu, jaki byl pierwotnie zamocowany w pojezdzie w momencie udzielenia homolo-
gacji typu UE;

1.3.3. egzemplarz typu pojazdu, w ktérym uklad ma by¢ zamontowany, spelniajacy wymogi okreslone w pkt 2.1
zalgcznika VI;

1.3.4. oddzielnie silnik odpowiedni do opisanego typu pojazdu.

2. OZNAKOWANIA

2.4.1. Na zamiennym ukladzie ttumigcym lub jego czgsciach, z wylaczeniem osprzetu mocujgcego i rur, umieszcza
sie:

2.41.1.  znak towarowy lub nazwe handlowa producenta zamiennego ukladu tlumiacego i jego czgsci;

2.4.1.2.  opis dzialalnosci producenta.

2.4.2. Powyzsze oznakowania s3 wyraznie czytelne i nieusuwalne, nawet po zamontowaniu ukladu w pojezdzie.

3. UDZIELANIE HOMOLOGAC]I TYPU UE

3.1. Jezeli spetnione sg odpowiednie wymogi, udziela si¢ homologacji typu UE na mocy art. 9 ust. 3 oraz, w
stosownych przypadkach, na mocy art. 10 ust. 4 dyrektywy 2007/46/WE.

3.2. Wzér $wiadectwa homologacji typu UE przedstawiono w dodatku 2.

3.3. Numer homologacji typu, zgodnie z zalacznikiem VII do dyrektywy 2007/46/WE, przydziela si¢ kazdemu
typowi zamiennego ukladu tlumigcego lub jego czgici homologowanych jako oddzielny zespét techniczny;
sekcja 3 numeru homologacji typu wskazuje numer niniejszego rozporzadzenia. Ponadto jezeli zamienny
uklad tlumigcy jest przeznaczony do zamontowania jedynie w typach pojazdéw spelniajacych wartosci
graniczne w fazie 1 w zalaczniku III, litera ,A” stoi po sekcji 3 numeru homologacji typu. Jezeli zamienny
uklad tlumigcy jest przeznaczony do zamontowania jedynie w typach pojazdéw spelniajacych wartosci
graniczne w fazie 2 w zalaczniku III, po sekcji 3 numeru homologacji typu nastgpuje litera ,B”. Jezeli
zamienny uklad tlumigcy jest przeznaczony do zamontowania w typach pojazdéw spelniajacych wartosci
graniczne w fazie 3 w zalaczniku Il po sekcji 3 numeru homologacji typu nastepuje litera ,C”. To samo
panstwo czlonkowskie nie przydziela tego samego numeru innemu typowi zamiennego ukladu tlumigcego
lub jego czgsci.

4. ZNAK HOMOLOGAC(]I TYPU UE

4.1. Kazdy zamienny uklad thumiacy lub jego czesci, z wylaczeniem osprzetu mocujacego i rur, zgodny z typem

homologowanym na mocy niniejszego rozporzadzenia, otrzymuje znak homologacji typu UE.
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4.2. Znak homologagji typu UE sklada si¢ z prostokata otaczajacego malg litere ,e”, po ktérej nastepuje(-a) litera
lub litery identyfikujace pafistwo czlonkowskie lub numer panstwa cztonkowskiego, ktére udzielito homolo-
gacji:

»1” — Niemcy;

»2” — Francja;

,3” — Wilochy;

,4” — Niderlandy;
.0 — Szwecja;

,6” — Belgia;

./ — Wegry;

,8” — Republika Czeska;
»9” — Hiszpania;
,11” — Zjednoczone Krélestwo;
»12” — Austria;

,13” — Luksemburg;
,17” — Finlandia;
»18” — Dania;

»19” — Rumunia;
,20” — Polska;

,21” — Portugalia;
»23” — Gregja;

,24” — Irlandia;
,25” — Chorwagja;
,26” — Stowenia;
,27" — Slowacja;
»29” — Estonia;

»32” — Lotwa;

,34” — Bulgaria;

»36” — Litwa;
,49” — Cypr;
,50” — Malta.

W poblizu prostokata znajduje si¢ rowniez ,bazowy numer homologacji” zawarty w sekcji 4 numeru homo-
logadji typu, o ktérym mowa w zalgczniku VII do dyrektywy 2007/46/WE; numer bazowy poprzedzony jest
dwiema cyframi wskazujacymi na numer porzadkowy przypisany ostatnim powaznym zmianom tech-
nicznym do niniejszego rozporzadzenia, ktére mialo zastosowanie w chwili udzielenia homologacji typu
pojazdu. Dla niniejszego rozporzadzenia w postaci pierwotnej numerem porzadkowym jest 00. Ponadto
przed tym numerem porzadkowym stoi litera ,A”, jezeli zamienny uklad tlumiacy jest przeznaczony do
zamontowania wylgcznie w typach pojazdéw spelniajgcych wartosci graniczne fazy 1 zalgcznika III, lub
litera ,B”, jezeli zamienny uklad ttumiacy jest przeznaczony do zamontowania wylacznie w typach pojazdéw
spelniajacych wartosci graniczne fazy 2 zalgcznika III, lub litera ,C”, jezeli zamienny uklad tlumiacy jest
przeznaczony do zamontowania w typach pojazd6éw spelniajacych wartosci graniczne fazy 3 zalacznika III.

4.3. Znak homologacji jest wyraZnie czytelny i nieusuwalny, nawet po zamontowaniu zamiennego ukladu
ttumigcego lub jego cze$ci w pojezdzie.
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4.4, Przyklad znaku homologacji typu UE znajduje si¢ w dodatku 3.

5. SPECYFIKACJE

5.1. Specyfikacje ogélne

5.1.1. Zamienny uklad tlumigcy lub jego czesci sa zaprojektowane, skonstruowane i przystosowane do montazu

tak, aby zapewnia¢ zgodno$¢ pojazdu z niniejszym rozporzadzeniem w normalnych warunkach eksploatacji,
niezaleznie od drgan, na jakie moga by¢ narazone.

5.1.2. Uklad tlumiacy lub jego czesci sa zaprojektowane, skonstruowane i przystosowane do montazu w sposéb
umozliwiajacy osiagniecie odpowiedniej odpornosci na zjawisko korozji, na ktdre s3 one narazone, biorac
pod uwage warunki eksploatacji pojazdu.

5.1.3. Dodatkowe zalecenia zwiazane z naruszaniem konstrukeji, wlasciwosci ukladéw wydechowych i recznie
regulowane wielozadaniowe uktady wydechowe lub ttumigce

5.1.3.1.  Wszystkie uklady wydechowe lub tlumigce sg skonstruowane w taki sposob, aby nie mozna bylo w latwy
sposob usungé przegrdd, stozkéw wylotowych i pozostalych czesci, ktérych podstawowym przeznaczeniem
jest tworzenie komor tlumigcych/rozprezeniowych. Jezeli wlaczenie takiej czesci jest nieuniknione, sposob
jej mocowania musi by¢ taki, aby usuwanie nie byto ulatwione (np. za pomoca tradycyjnych mocowan gwin-
towanych); cze$¢ taka powinna réwniez by¢ umocowana w taki sposob, aby jej usuniecie prowadzito do
trwalego/nieodwracalnego uszkodzenia.

5.1.3.2.  Uklady wydechowe lub tlumigce z wieloma recznie regulowanymi trybami dzialania spelniaja wszystkie
wymogi przy wszystkich trybach dzialania. Zgloszonymi poziomami dzwigku sg poziomy dotyczace trybu
dzialania, w odniesieniu do ktérego odnotowano najwyzsze poziomy dZwigku.

5.2. Specyfikacje dotyczace pozioméw dzwigku
5.2.1. Warunki pomiaru
5.2.1.1.  Badaniu halasu ukladu tlumigcego i zamiennego ukladu tlumigcego nalezy podda¢ pojazd z tymi samymi

zwyklymi oponami, jak okreslono w pkt 2 regulaminu nr 117 EKG ONZ. Na wniosek producenta badania
nie przeprowadza si¢ z oponami napgdowymi, oponami specjalnymi ani oponami $niegowymi zdefiniowa-
nymi w pkt 2 regulaminu nr 117 EKG ONZ. Takie opony moglyby wplynaé na podwyzszenie poziomu
dzwigku pojazdu lub powodowalyby znieksztalcenie wynikéw poréwnania dotyczacego mozliwosci w zakre-
sie ograniczenia emisji halasu. Opony mogg by¢ uzywane, ale musza spelnia¢ wymogi prawne w zakresie
uzytku drogowego.

5.2.2. Mozliwosci w zakresie ograniczenia emisji halasu zamiennego ukladu tlumiacego lub czgsci tego ukladu
sprawdza si¢ metodami okre§lonymi w zalaczniku II pkt 1. W szczegdlnosci do celéw zastosowania tego
punktu nalezy odwotal si¢ do zmienionej wersji niniejszego rozporzadzenia, ktéra obowigzywata w chwili
udzielenia homologacji typu nowego pojazdu.

a) Pomiar wykonywany podczas przejazdu pojazdu

Jezeli zamienny ukfad thumiacy lub jego czesci sa zamontowane w pojezdzie opisanym w pkt 1.3.3, uzys-
kane poziomy dzwigcku musza spelnia¢ jeden z nastepujacych warunkéw:

(i) warto$¢ bedaca wynikiem pomiaru (w zaokragleniu do najblizszej liczby catkowitej) nie przekracza o
wiecej niz o 1 dB(A) wartoSci homologadji typu uzyskanej na podstawie niniejszego rozporzadzenia
w odniesieniu do danego typu pojazdu;

(i) warto$¢ bedaca wynikiem pomiaru (przed jakimkolwiek zaokragleniem do najblizszej liczby catko-
witej) nie przekracza o wigcej niz o 1 dB(A) poziomu halasu bedacego wynikiem pomiaru (przed
jakimkolwiek zaokragleniem do najblizszej liczby catkowitej) w odniesieniu do pojazdu okreslonego
w pkt 1.3.3, jezeli jest on wyposazony w uklad tlumiacy odpowiadajacy typowi zamontowanemu w
pojezdzie przy zglaszaniu do homologacji typu na podstawie niniejszego rozporzadzenia.

Jezeli wybrano réwnolegle poréwnanie zamiennego ukladu tlumigcego z ukladem oryginalnym, do
celéw zastosowania pkt 4.1.2.1.4.2 lub pkt 4.1.2.2.1.2 zalgcznika II, dopuszcza si¢ zmiang biegu na
wyzsze przyspieszenia, a stosowanie urzadzefi elektronicznych lub mechanicznych, aby zapobiec
takiej redukcji, nie jest obowigzkowe. Jezeli w tych warunkach poziom dzwigku badanego pojazdu
jest wyzszy niz warto$ci wymagane do celéow zgodnosci produkcji, upowazniona placéwka tech-
niczna podejmie decyzje w sprawie reprezentatywnosci badanego pojazdu.
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b) Pomiar wykonywany podczas postoju pojazdu

Jezeli zamienny uklad thumiacy lub jego czesci sa zamontowane w pojezdzie opisanym w pkt 1.3.3, uzys-
kane poziomy dZzwigku muszg spelniac jeden z nastgpujacych warunkéw:

(i) warto$¢ bedaca wynikiem pomiaru (w zaokragleniu do najblizszej liczby catkowitej) nie przekracza
wigcej niz o 2 dB(A) wartosci homologacji typu uzyskanej na podstawie niniejszego rozporzadzenia
w odniesieniu do danego typu pojazdu;

(i) warto$¢ bedaca wynikiem pomiaru (przed jakimkolwiek zaokragleniem do najblizszej liczby catko-
witej) nie przekracza wigcej niz o 2 dB(A) poziomu hatasu bedacego wynikiem pomiaru (przed jakim-
kolwiek zaokragleniem do najblizszej liczby calkowitej) w odniesieniu do pojazdu okreslonego w pkt
1.3.3, jezeli jest on wyposazony w uklad tlumiagcy odpowiadajacy typowi zamontowanemu w pojez-
dzie przy zglaszaniu do homologacji typu na podstawie niniejszego rozporzadzenia.

5.2.3. Zgodnie z wymogami okre$lonymi w zalgczniku II kazdy zamienny uklad tlumiacy lub jego czesci musza
by¢ zgodne z majacymi zastosowanie specyfikacjami zawartymi w zalaczniku VI W przypadku zamien-
nych uktadéw thumigcych pojazdow, ktére uzyskaly homologacje typu zgodnie z dyrektywa 70/157[/EWG,
wymogi okre$lone w zalaczniku VIII, a takze specyfikacje zawarte w pkt 5.2.3.1-5.2.3.3 niniejszego zalacz-
nika nie majg zastosowania.

5.2.3.1.  Jezeli zamienny uklad thumiacy lub jego cze$¢ charakteryzujg si¢ zmienng geometrig, we wniosku o udzie-
lenie homologacji typu producent zawiera o$wiadczenie, zgodnie z dodatkiem do zalacznika VII, ze typ
ukladu thumigcego, ktéry ma by¢ homologowany, jest zgodny z wymogami okreslonymi w pkt 5.2.3 niniej-
szego zalgcznika. Organ udzielajgcy homologacji moze wymagal przeprowadzenia wszelkich istotnych
badan w celu sprawdzenia zgodnosci typu ukladu thumigcego z dodatkowymi przepisami w zakresie emisji
dzwigku.

5.2.3.2.  Jezeli zamienny uklad tlumiacy lub jego cze$¢ nie charakteryzuja si¢ zmienng geometrig, wystarczy, aby
producent zawarl we wniosku o udzielenie homologacji typu o$wiadczenie zgodnie z dodatkiem do zalacz-
nika VII, ze typ ukladu tlumiacego, ktéry ma by¢ homologowany, jest zgodny z wymogami okre§lonymi w
pkt 5.2.3 niniejszego zalacznika.

5.2.3.3.  Poéwiadczenie zgodnosci otrzymuje brzmienie: ,(Nazwa producenta) zaswiadcza, ze uklad tlumiacy tego
typu spelnia wymogi okreslone w pkt 5.2.3 zalacznika IX do rozporzadzenia (UE) nr 540/2014. (Nazwa
producenta) skfada niniejsze o$wiadczenie w dobrej wierze, po przeprowadzeniu odpowiedniej oceny tech-
nologicznej dotyczacej mozliwosci w zakresie emisji dZwicku w szeregu majgcych zastosowanie warunkéw

eksploatacji”.
5.3. Pomiar dotyczacy wlasciwosci pojazdu
5.3.1. Zamienny uklfad thumigcy lub jego czesci muszg by¢ takie, aby osiagi pojazdu byly poréwnywalne z osia-

gami oryginalnego ukladu tlumigcego bedacego elementem wyposazenia lub jego czesci.

5.3.2. Zamienny uklad tlumigcy lub, w zaleznosci od wyboru producenta, jego czesci poréwnuje sie z oryginalnym
ukladem tlumigcym lub czgSciami, ktére rowniez sa nowe i kolejno zamontowane w pojezdzie, o ktérym
mowa w pkt 1.3.3.

5.3.3. Weryfikacje przeprowadza si¢ poprzez pomiar przeciwci$nienia zgodnie z pkt 5.3.4.

Warto$¢ bedaca wynikiem pomiaru przy zastosowaniu zamiennego ukladu tlumigcego nie przekracza
warto$ci bedacej wynikiem pomiaru przy zastosowaniu oryginalnego ukladu tlumigcego o wiecej niz 25 %
zgodnie z warunkami wymienionymi ponize;j.

5.3.4. Metoda badania

5.3.4.1. Metoda badania z silnikiem

Pomiaréw dokonuje si¢ na silniku opisanym w pkt 1.3.4, podlaczonym do dynamometru. Przy catkowicie
otwartej przepustnicy stanowisko badawcze ustawia si¢ tak, aby uzyska¢ predkos¢ silnika (S) odpowiadajaca
maksymalnej mocy znamionowej silnika.

Do celéw pomiaru ci$nienia wstecznego odleglto$¢ migdzy otworem piezometrycznym a kolektorem wyde-
chowym okre$lono w dodatku 5.
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5.3.4.2.  Metoda badania z pojazdem

Pomiary prowadzi si¢ na pojezdzie, o ktérym mowa w pkt 1.3.3. Badanie prowadzi si¢ albo na drodze, albo
na dynamometrze rolkowym.

Przy calkowicie otwartej przepustnicy silnik jest obcigzony tak, aby osiggnal predkosé obrotowsa silnika
odpowiadajaca maksymalnej mocy znamionowej silnika (predko$¢ obrotowy silnika S).

Do celéw pomiaru ci$nienia wstecznego odlegto$¢ miedzy otworem piezometrycznym a kolektorem wyde-
chowym okreslono w dodatku 5.

5.4. Dodatkowe specyfikacje dotyczace zamiennych ukladéw tlumigcych lub czesci zawierajacych widkniste
materialy dZzwigkochlonne

5.4.1. Ogdlne

W ukladach ttumigcych lub ich czesciach moga by¢ zastosowane widkniste materialy dzwigkochtonne tylko
wtedy, gdy spelnione sg nastepujace warunki:

a) spaliny nie wchodzg w kontakt z materialami wi6knistymi;

b) uklad tlumigcy lub jego czg$ci majg ten sam rodzaj konstrukeji co uklady lub czeci, w odniesieniu do
ktérych podczas procesu homologacji typu zgodnie z wymogami niniejszego rozporzadzenia udowod-
niono, ze si¢ nie psuja.

Jezeli zaden z tych warunkéw nie jest spelniony, kompletny uklad tlumigcy lub jego czeici poddaje sig

konwencjonalnemu procesowi kondycjonowania przy zastosowaniu jednej z trzech instalacji i procedur

opisanych ponizej.

Do celéw akapitu pierwszego lit. b) uwaza sig, ze grupa ukladéw tlumigcych lub czesci ukladu ttlumigcego
ma ten sam rodzaj konstrukeji, jezeli takie same sg wszystkie z ponizszych cech:

a) obecnos¢ przeplywu netto gazéw wylotowych przez widknisty material chlonny przy wejsciu w kontakt
z materialem;

b) rodzaj widkien;

¢) w stosownych przypadkach, specyfikacje spoiwa;

d) $rednie wymiary widkien;

¢) minimalna gesto$¢ upakowania materiatu luzem w kg/m?;

f) maksymalna powierzchnia kontaktu migdzy strumieniem gazu a materialem chlonnym.

5.4.1.1.  Ciagla eksploatacja w warunkach drogowych przez 10 000 km

5.4.1.1.1. Na 50 * 20 % tej eksploatacji sklada si¢ jazda w warunkach miejskich, a na pozostaly cze§¢ — przebiegi
dlugodystansowe przy duzej predkosci; ciagla eksploatacje w warunkach drogowych mozna zastapi¢ odpo-
wiadajacym jej programem badan na torze badawczym.

Te dwa programy predkosci stosuje si¢ na przemian co najmniej dwa razy.
W kompletnym programie badan przewidziano minimum 10 przerw o czasie trwania co najmniej trzech
godzin w celu odtworzenia efektéw ochtodzenia oraz kazdej ewentualnej kondensacji.

5.4.1.2.  Kondycjonowanie na stanowisku badawczym

5.4.1.2.1. Uklad tlumigcy lub jego czeSci montuje si¢ w pojezdzie, o ktérym mowa w pkt 1.3.3, lub w silniku, o
ktérym mowa w pkt 1.3.4, przy uzyciu standardowych czeci i zgodnie z instrukcjami producenta. W
pierwszym przypadku pojazd jest osadzony na dynamometrze rolkowym. W drugim przypadku silnik jest
przylaczony do dynamometru.
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5.4.1.2.2. Badanie prowadzi si¢ w ramach sze$ciu okreséw sze$ciogodzinnych z co najmniej 12-godzinng przerwa
miedzy kazdym okresem w celu odtworzenia efektéw ochlodzenia oraz kazdej ewentualnej kondensacji.

5.4.1.2.3. Podczas kazdego szesciogodzinnego okresu silnik pracuje kolejno w nastepujacych sekwencjach:
a) przez pig¢ minut z predkoscia biegu jalowego;

b) przez jedna godzing przy 1[4 obciazenia i przy 3[4 maksymalnej znamionowej predkosci obrotowej
silnika (S);

) przez jedna godzing przy 1/2 obciazenia i przy 3[4 maksymalnej znamionowej predkosci obrotowej
silnika (S);

d) przez 10 minut przy pelnym obcigzeniu i przy 3/4 maksymalnej znamionowej predkosci obrotowej
silnika (S);

€) przez 15 minut przy 1/2 obcigzenia i przy maksymalnej znamionowej predkosci obrotowe;j silnika (S);
f) przez 30 minut przy 1/4 obciazenia i przy maksymalnej znamionowej predkosci obrotowej silnika (S).

Na kazdy okres skladaja si¢ dwie grupy sekwencji warunkéw utozonych w kolejnosci od a)—f).

5.4.1.2.4. Podczas badania ukladu tlumigcego ani jego czesci nie chlodzi si¢ ciggiem sztucznym symulujacym
normalny przeplyw powietrza w pojezdzie.

Na wniosek producenta uklad thumigcy lub jego cze$ci mozna jednak chlodzi¢, aby zapobiec przekroczeniu
temperatury rejestrowanej przy wlocie, gdy pojazd porusza si¢ z maksymalng predkoscia.

5.4.1.3.  Kondycjonowanie poprzez pulsacje

5.4.1.3.1. Uklad thumiacy lub jego czesci mocuje si¢ w pojezdzie, o ktérym mowa w pkt 1.3.3, lub w silniku, o ktérym
mowa w pkt 1.3.4. W pierwszym przypadku pojazd jest osadzony na dynamometrze rolkowym, a w drugim
przypadku — na dynamometrze.

5.4.1.3.2. Aparatura badawcza, ktérej szczegbtowy schemat przedstawiono na rysunku 1 w dodatku do zalgcznika IV,
jest zamocowana na wylocie ukladu tlumigcego. Dopuszczalna jest kazda inna aparatura zapewniajaca
réwnorzedne wyniki.

5.4.1.3.3. Aparatura badawcza jest wyregulowana w taki sposob, aby przeplyw spalin byt na przemian przerywany i
wznawiany za pomoca szybkodzialajacego zaworu przez 2 500 cykli.

5.4.1.3.4. Zawor otwiera si¢, gdy przeciwcisnienie spalin, zmierzone co najmniej 100 mm za kolnierzem wlotowym,
osigga warto$¢ 35-40 kPa. Zawor zamyka sie, gdy przeciwci$nienie to nie rézni si¢ o wiecej niz 10 % od
swojej ustabilizowanej wartosci przy otwartym zaworze.

5.4.1.3.5. Wylacznik czasowy nastawia si¢ na czas trwania wydechu spalin okreslony w przepisach ustanowionych w
pkt 5.4.1.3.4.

5.4.1.3.6. Predkos$¢ obrotowa silnika jest réwna 75 % predkosci obrotowej (S), przy ktorej silnik osigga maksymalng
moc.

5.4.1.3.7. Moc wskazywana przez dynamometr jest rtéwna 50 % mocy przy calkowitym otwarciu przepustnicy, zmie-
rzonej przy 75 % predkosci obrotowej silnika (S).

5.4.1.3.8. Wszystkie otwory spustowe s3 zamkniete podczas badania.

5.4.1.3.9. Cale badanie musi by¢ zakoniczone w ciagu 48 godzin. W stosownych przypadkach po kazdej godzinie
nastgpuje jeden okres chlodzenia.

5.4.1.3.10. Po kondycjonowaniu poziom dZwigku sprawdza si¢ zgodnie z pkt 5.2.

6. ROZSZERZENIE HOMOLOGAC]I TYPU UE

Producent ukladu tlumigcego lub jego przedstawiciel moze zwréci¢ si¢ do stuzby administracyjnej, ktéra
udzielita homologacji typu UE ukladu tlumigcego jednego z szeregu typéw pojazdéw, o rozszerzenie homo-
logacji na inne typy pojazdéw.
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Procedure te opisano w pkt 1. Informacje dotyczaca rozszerzenia homologacji typu UE (lub odmowy rozsze-
rzenia) przekazuje si¢ panstwom czlonkowskim zgodnie z procedurg opisang w dyrektywie 2007/46/WE.

7. ZMIANA TYPU UKLADU TEUMIACEGO
W przypadku zmiany typu homologowanego na mocy niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ art. 13-16 i
art. 17 ust. 4 dyrektywy 2007/46/WE.

8. ZGODNOSC PRODUKCJI

8.1. Srodki majace na celu zapewnienie zgodnosci produkcji podejmuje si¢ zgodnie z wymogami ustanowionymi
w art. 12 dyrektywy 2007/46/WE.

8.2. Przepisy szczegdlne:

8.2.1. Badania, o ktérych mowa w pkt 2.3.5 zalacznika X do dyrektywy 2007/46/WE, odpowiadaja tym, o ktérych
mowa w zalaczniku XI do niniejszego rozporzadzenia.

8.2.2. Inspekgje, o ktérych mowa w pkt 3 zalgcznika X do dyrektywy 2007/46/WE, przeprowadza si¢ zasadniczo
co dwa lata.

9. INFORMACJE PRZEZNACZONE DLA UZYTKOWNIKOW I KONTROLI TECHNICZNE]

9.1. Kazdemu zamiennemu ukladowi tlumigcemu towarzyszy dokument papierowy wydany przez producenta
zamiennego ukladu tlumiacego lub jego przedstawiciela. Dokument ten zawiera co najmniej nastgpujace
informacje:

a) numer homologacji typu UE zamiennego ukladu thumiacego (piata sekcja wskazujaca numer rozszerzenia
homologacji typu moze zosta¢ pominieta);
b) znak homologacji typu UE;
¢) marka (nazwa handlowa producenta);
d) typ i opis handlowy lub numer czgsci;
e) nazwa i adres producenta;
f) nazwa i adres przedstawiciela producenta (jezeli istnieje);
g) dane pojazddw, do jakich przeznaczony jest zamienny uklad ttumigcy:
(i)  marka;
(i) typ;
(iliy numer homologacji typu;
(iv) kod fabryczny silnika;
(v) maksymalna moc silnika;
(vi) rodzaj przeniesienia napedu;
(vi) ewentualne ograniczenia dotyczgce pojazdéw, w ktérych uktad moze by¢ montowany;
(viii) poziom dzwigku pojazdu w ruchu w dB(A) oraz poziom dzwigku pojazdu nieruchomego w dB(A)
przy min™' (jezeli odbiega od wartosci w homologacji typu pojazduy);
h) instrukcje montazowe.

9.2. W przypadku gdy dokument papierowy, o ktérym mowa w pkt 9.1, zawiera wiecej niz jeden arkusz
papieru, wszystkie arkusze muszg przynajmniej podawa¢ numer homologacji typu UE.

9.3. Informacje okreslone w pkt 9.1 lit. g) i h) moga by¢ podane na stronie internetowej producenta, jezeli adres

tej strony jest podany w dokumencie papierowym.
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Dodatek 1

Dokument informacyjny nr ... dotyczacy homologacji typu UE jako oddzielnego zespotu technicznego zamien-
nych ukladow tlumiacych dla pojazdéw silnikowych (rozporzadzenie (UE) nr 540/2014)

W stosownych przypadkach dostarcza si¢ w trzech egzemplarzach, wraz ze spisem tresci, ponizsze informacje.
Wszystkie rysunki dostarcza si¢ w odpowiedniej skali i o odpowiednim stopniu szczegélowosici w formacie A4 lub
ztozone do formatu A4. Zdjecia, jezeli zostaly zalaczone, sa dostatecznie szczegdlowe.

Jezeli uklady, czgsci lub oddzielne zespoly techniczne sa sterowane elektronicznie, przedstawia si¢ informacje na temat
dzialania tego sterowania.

0. Informacje og6lne

0.1. Marka (nazwa handlowa producenta): .........co.uuuuuiiiiiiiiiiiiii e
0.2.  Typ i ogélny(-e) opis(-y) handlOWy(-€): ..ceeeeeeiiieriieeeeeee e
0.3  Srodki identyfikacji typu, jesli zaznaczono na oddzielnym zespole technicznym (): ...........ccoovvevvreeeruierenennn.
0.3.1. Umiejscowienie teg0 0ZNAKOWAIIAL .......veeeiitiiiiiiiiis e e ettt e e ettt e ettt e e e e e e eentba e eees
0.5. Nazwa przedsichiorstwa i adres PrOdUCENTA: ... ....uuueteeeeeiiiiiiie e e e et e e e e ettt e e e e e e eeeabb e eeas

0.7. W przypadku czesci i oddzielnych zespoléw technicznych, miejsce i sposéb umieszczenia znaku homologacji

YU U o e
0.8.  Adres(-y) zakladu(-0w) montujgcego(-ych): ...ooooieiiei e
0.9. Nazwa i adres przedstawiciela producenta (jezeli IStEJE): ...vvvvvvrununeeeeeeiiiiiiiiiee e
1. Opis pojazdu, dla ktérego przeznaczone jest urzadzenie (jezeli urzadzenie jest przeznaczone dla wigcej niz

jednego typu pojazdu, wymagang w tym punkcie informacje przedstawia si¢ dla kazdego odnosnego typu

pojazdu)
1.1.  Marka (nazwa handlowa producenta): .............oeeeiiiiiiiiiiiiiie ettt
1.2, Typ i 0gdlny(-e) opis(-y) handloWy(-€): ......uuuuiiiiiiiiiiiiiii e
1.3.  Sposdb identyfikacji typu, jezeli 0znaczono na PoJeZdzie: ...........coeiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiii e,
1.4, KateQOTia POJAZALL ..eeeiiiiiiiiiiie e e ettt e ettt e e e e ettt e e e et e ettt e e eeeeeeaees
1.5.  Numer homologacji typu UE calego pojazdue: ........coooiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiii e
1.6 SYSLEITL NMAPEAOWY: ...ttt ettt et ettt ettt ettt e e et e e e et eeeeeeeeeaaeeaeaaaeaaaaaaaaaaaaanas
1.6.1. Producent SIlIIKA: ......ooiiiiiiiii et e e e e e eaaes
1.6.2. Kod fabryczny SINiKa: ........uuueiiiiiiiiiiiii ettt e eeeaaes

1.6.3. Maksymalna moc netto (g): ... kW przy ... min' lub maksymalna ciggla moc znamionowa (silnika elektrycz-
nego): ... kW

1.6.4. Doladowanie: Czg$¢ oryginalna lub marka i oznaczenie (1): ........cooiiiiiiiiiiiiiiiiiii e
1.6.5. Filtr powietrza: Czg$¢ oryginalna lub marka i oznaczenie (1): .....oooooiiiiiiiiiiiiiiiiiii e,
1.6.6. Tumik(-i) wlotowy(-e): Cz¢$¢ oryginalna lub marka i oznaczenie (1): .......ovvveeeriiiiiiiiiiiiii e

() Jezeli sposéb identyfikacji typu zawiera znaki niezwigzane z opisem typéw oddzielnych zespotdéw technicznych objetych niniejszym
dokumentem informacyjnym, takie znaki w dokumencie przedstawia si¢ symbolem ,?” (np. ABC??123??).
(") Niepotrzebne skreslic.
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1.6.7. Thumik(-i) wydechu: Czg$¢ oryginalna lub marka i oznaczenie (1): ....ooooovviiiiiiiiiiiii,
1.6.8. Katalizator: Czg$¢ oryginalna lub marka i oznaczenie (1): ......oooeiiiiiiiiiiiiiiniii e
1.6.9. Filtr(-y) czastek statych: Czg$¢ oryginalna lub marka i oznaczenie (): ........ccouvvviiiiiiiiiiiiiiiiiie e
1.7.  Przeniesienie napedu

1.7.1. Typ (mechaniczne, hydrauliczne, eleKtryczne itp.): .......oovveiiiiiiiiiiiiiiiiiii e,
1.8.  Urzadzenia niezwiazane z silnikiem, majace ograniczaé halas: Cz¢$¢ oryginalna lub opis (!): ...ocovvviiiiiiiinnnnenin

1.9.  Wartosci poziomu dzwigku:
pojazd w ruchu: dB(A), predkos$¢ ustabilizowana przed przyspieszeniem na poziomie km/h;
pojazd w stanie nieruchomym dB(A) przy ... min!

1.10. Wartos¢ ci$nienia wstecznego: ... Pa

1.11. Ewentualne zastrzeZenia dotyczace Wymogow W ZaKresie MONTAZUL «..euvvuuuunneeeteiiiiiiiiiiise e eeeeeeeiiiiie e eeeeeees
2. LT N
3. Opis urzadzenia

3.1. Opis zamiennego ukladu tlumigcego okreslajacy wzajemne polozenie kazdej czesci ukladu, wraz z instrukcjg
montazu

3.2, Szczegblowe rysunki kazdej czeSci, umozliwiajace jej fatwe zlokalizowanie i zidentyfikowanie, wraz ze wskaza-
niem uzytych materialéw. Rysunki te wskazuja miejsce przeznaczone do obowigzkowego umieszczenia znaku
homologagji typu UE

POAPISANO: ...ttt ettt ettt e et et e et et e e et e e eab e aees

Stanowisko W PrzedSieDIOISTWIE: ........vveiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiii e

(") Niepotrzebne skreslic.
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Dodatek 2
WZOR
Swiadectwo homologacji typu UE

(Maksymalny format: A4 (210 x 297 mm))

Pieczg¢ organu udzielajacego homologacji
Informacja dotyczaca

— homologaciji typu (')

— rozszerzenia homologacji typu (')

— odmowy udzielenia homologacji typu (')
— cofnigcia homologadiji typu ()

w odniesieniu do oddzielnego zespolu technicznego ukladéw tlumiacych w zwigzku z rozporzadzeniem (UE)
nr 540/2014

Numer ROMOIOGACH EFPU: .oeeiiiiiiiiiii ettt e e e e e ettt e e e e e e e et eattb e e eeeeeeeeees
POWOM TOZSZEIZEIAT ...ttt
SEKCJA 1

0.1. Marka (nazwa handlowa producenta): ............uuuuiiiiiiieiiiii e
0.2.  Typ i ogdlny(-e) opis(-y) handloOWy(-€): ....ccoeeiiimmiiiiiiie et
0.3.  Sposéb identyfikacji typu, jezeli oznaczono na oddzielnym zespole technicznym (3): .....covvvviiiiiiiiiiiiiiiiinnn...
0.3.1. Umiejscowienie teg0 0ZNAKOWAIIAL .......veeeiiiiiiitiiiir st e ettt e e et e et e e e e e e eeebba e e
0.4, Kategoria POJAZAU (3): ...uuiiiiiiiiiiiiii ettt
0.5. Nazwa przedsicbiorstwa i adres proQUCENTA: .........ccciiiiuiiiiiiiiiiiiiiiiie e e e e e eeeeeeeeas

0.7. W przypadku czesci i oddzielnych zespotéw technicznych, miejsce i sposéb umieszczenia znaku homologacji

L8 PP PP PR PPN
0.8.  Adres(-y) zakladu(-6w) montujacego(-ych): «....oouuuiiiiiiiii i
0.9. Nazwa i adres przedstawiciela producenta (jezeli ISENIEJE): ...........uuuuuuuiirmiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieiieie e
SEKCJA II

1. Informacje dodatkowe (w stosownych przypadkach): zob. uzupelnienie

2. Upowazniona placéwka techniczna odpowiedzialna za przeprowadzanie badaii homologacyjnych: ...............ccco....
3. Data sprawozdania Z Dadafl: ..........oooiiiiiiiiiiiiiii e et eeeeaee
4, Numer sprawozdania Z DAAAN: .........uuuuiiiiiiiiiiiiii et

(') Niepotrzebne skreslié.

() Jezeli sposéb identyfikacji typu zawiera znaki niemajace znaczenia dla opisu typu oddzielnego zespotu technicznego, ktdrego dotyczy
dane $wiadectwo homologacji typu, znaki te przedstawia si¢ w dokumentacji za pomocg symbolu: ,?” (np. ABC??123??).

(}) Zgodnie z definicja zawarta w czgsci A zalgcznika I do dyrektywy 200746/ WE.
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5. Uwagi (jezeli wystepuja): zob. uzupelnienie

0. VEEJSCOI Louiiniii i e
N
I o Te o (USSP PPPRURR

9. W zalgczeniu znajduje sig spis tresci pakietu informacyjnego, ktéry przekazano organowi udzielajacemu homologacji
i ktéry moze by¢ udostepniony na wniosek.

Zalaczniki: Pakiet informacyjny

Sprawozdanie z badan
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Uzupelnienie

do $wiadectwa homologacji typu UE nr ...

1. Informacje dodatkowe

1.1.  Opis pojazdu, dla ktérego przeznaczone jest urzadzenie (jezeli urzadzenie jest przeznaczone do zamontowania
w wigcej niz jednym typie pojazdu, wymagang w tym punkcie informacj¢ przedstawia si¢ dla kazdego odnosnego
typu pojazdu)

1.1.1. Marka (nazwa handlowa ProducCenta): ...........ceeeeeiiiiiiiiiiiiie et e e e e e e e e e e ettt e e e eeeeeeenes
1.1.2. Typ i 0gdlny(-e) opis(-y) handloWy(-€): ......uuuuiiieeiiiiiiiiiii e
1.1.3. Sposdb identyfikacji typu, jezeli 0znaczono na PoJeZdzIe: .........c.ovviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiii i,
1.1.4. Kate@OTia POJAZALL ..eeeeiiiiiiiiii e e e ettt e e e e e e ettt e e e e e e e et a et e e e e e e et eee bbb e eeeeeeeaees
1.1.5. Numer homologacji typu UE calego pojazdui: ........ccooiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiii e
1.2.  System napedowy:

1.2.1. Producent SIMIKA: .........uuiiiiiiiiiiiitiiiiii ittt e e et e e e e e e e e e e e e e e eeeaeeeaaaaaaaas
1.2.2. Kod fabryczny SilNiKa: ........ueeeiiiiiiiiiiiiii et eeeeaes
1.2.3. Malg;\;malna moc netto (g): ... kW przy ... min™' lub maksymalna ciggla moc znamionowa (silnika elektrycznego)
2. Wyniki badania

2.1.  Poziom dzwigku pojazdu w ruchu: ... dB(A)

2.2.  Poziom dzwigku pojazdu nieruchomego: ... dB(A) przy ... min™

2.3, Warto$¢ ciSnienia wstecznego: ... Pa

3. LT N
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Dodatek 3

Wzér znaku homologacji typu UE

a 212mm
i a F
Uklad tlumiacy lub jego czesci opatrzone powyzszym znakiem homologagji typu UE to urzadzenie, ktéremu udzielono

homologacji w Hiszpanii (¢ 9) na mocy rozporzadzenia (UE) nr ... pod bazowym numerem homologacji 0148, przy
spelnieniu wartosci granicznych fazy 2 zawartych w zalaczniku III do tego rozporzadzenia.

L
wi

|wim]

Podane liczby sa przyktadowe.
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Dodatek 4

Aparatura badawcza

&

@

®
@ 50 § ®
%—Smm &
————t e 3
()\1 4

@50 £ 5mm
=1m
@50 £ 5mm
—_—n e em—————
—El

=1m £1m optional

Kohierz wlotowy lub tuleja — podlaczenie do tylnej czeici kompletnego badanego uktadu thumigcego.

Zawor regulacyjny (reczny).

Zbiornik wyréwnawczy o pojemnosci 35-40 1.

Wrylacznik ci$nieniowy o zakresie dziatania 5-250 k,, — do celéw otwarcia urzadzenia okre§lonego w pozydji 7.
Wrylacznik czasowy — do celéw zamknigcia urzadzenia okre$lonego w pozydji 7.

Licznik impulséw.

N N W N

Zawor szybko dzialajacy, jak np. zawér hamulca wydechowego o $rednicy 60 mm, uruchamiany sitownikiem pneu-
matycznym o sile wyjsciowej 120 N przy 400 k,. Czas reakcji przy otwieraniu i zamykaniu nie moze przekra-
cza¢ 0,5 s.

8 Odprowadzenie spalin.
9 Rura elastyczna.

10 CiS$nieniomierz.
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Dodatek 5

Punkty pomiarowe — przeciwci$nienie

Przyklady mozliwych punktéw pomiarowych w badaniach spadku cisnienia. Dokladny punkt pomiarowy okresla sie w
sprawozdaniu z badaf. Znajduje si¢ on na obszarze, na ktérym przeplyw gazu jest ustalony.

1. Rysunek 1
Rura pojedyncza

e
max. 450 mm
150 mm min,
2. Rysunek 2
Rura czg¢sciowo podwdjna !
! Jezeli nie jest to mozliwe, nalezy odnies¢ si¢ do rysunku 3.
3. Rysunek 3
Rura podwdjna
150 mm min,
EEE—
Em———
——
-2

2 Dwa punkty pomiarowe, jeden odczyt.
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ZALACZNIK X

KONTROLE ZGODNOSCI PRODUKCJI W ODNIESIENIU DO ZAMIENNEGO UKLADU TLUMIACEGO JAKO
ODDZIELNEGO ZESPOLU TECHNICZNEGO

1.  INFORMACJE OGOLNE

Niniejsze wymogi sg spéjne z procedura badania zgodnosci produkgji zgodnie z pkt 8 zalacznika L.

2. BADANIE I PROCEDURY

Metody badan, przyrzady pomiarowe i sposob interpretacji wynikow sa takie, jak opisano w zalgczniku IX pkt 5.
Zamienny uklad tlumigcy lub jego czes¢ objete badaniem poddaje si¢ badaniu opisanemu w zalaczniku IX pkt 5.2,
5315.4.

3. DOBOR PROBY I OCENA WYNIKOW

3.1. Wybiera si¢ i poddaje badaniom opisanym w pkt 2 jeden uklad tlumigcy lub jedna jego cze$¢. Jezeli wyniki badania
spetniajg wymogi w zakresie zgodnosci produkgji okreslone w zalgczniku IX pkt 8.1, typ ukladu thumigcego lub
jego cze$¢ uznaje si¢ za odpowiadajgce przepisom w zakresie zgodnosci produkdji.

3.2. Jezeli jeden z wynikéw badania nie spelnia wymogéw w zakresie zgodnosci produkgji okreslonych w zalaczniku IX
pkt 8.1, badaniu poddaje si¢ zgodnie z pkt 2 niniejszego zalacznika dwa kolejne uklady tlumigce lub ich czesci
nalezgce do tego samego typu.

3.3. Jezeli wyniki badan dotyczace drugiego i trzeciego ukladu tlumigcego lub ich czgsci spelniajg wymogi w zakresie
zgodnosci produkcji okreslone w zalgczniku IX pkt 8.1, typ uktadu tlumiacego lub jego czgsci uznaje si¢ za odpo-
wiadajacy przepisom w zakresie zgodnosci produkgji.

3.4. Jezeli jeden z wynikéw badan dotyczacy drugiego lub trzeciego ukladu tlumigcego lub ich czesci nie spelnia
wymogéw w zakresie zgodnosci produkcji okreslonych w zalgczniku IX pkt 8.1, typ ukladu tlumigcego lub jego
czesci uznaje sie za niezgodny z wymogami niniejszego rozporzadzenia i producent podejmuje niezbedne Srodki w
celu przywrdcenia zgodnosci.
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ZALACZNIK XI
ZMIANY DO DYREKTYWY 2007/46/WE
W dyrektywie 2007/46/WE wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
Czes¢ A
1) w zalgczniku IV wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a) w tabeli w czgsci I dodaje si¢ wiersz w brzmieniu:
Zastosowanie
Punkt Przedmiot Akt prawny
M, | M [ M| N | N[N |0 |oO|oO0] o,
»1A Poziom Rozporza- X X X X X | X’
dzwieku dzenie (UE)
nr 540/2014

b) w tabeli 1 w dodatku 1 do czgsci I dodaje si¢ wiersz w brzmieniu:

Punkt

Przedmiot

Akt prawny

Kwestie szczegdtowe

Zastosowanie i
wymagania szczegdlowe

»1A

Poziom dZwigku

Rozporzadzenie (UE)
nr 540/2014

A

c) wtabeli 2 w

dodatku 1 do czgsci I dodaje si¢ wiersz w brzmieniu:

Punkt

Przedmiot

Akt prawny

Kwestie szczegdtowe

Zastosowanie i
wymagania szczegdlowe

»1A

Poziom dZwieku

Rozporzadzenie (UE)
nr 540/2014

A

2) w zalgczniku VI w tabeli w dodatku do wzoru A dodaje si¢ wiersz w brzmieniu:

Punkt

Przedmiot

Odniesienie do aktu
prawnego

Akt zmieniony przez

Dotyczy wersji

»1A

Poziom dzwieku

Rozporzadzenie (UE)
nr 540/2014”

3) w zalaczniku XI wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

a) w tabeli w dodatku 1 dodaje si¢ wiersz w brzmieniu:

Punkt Przedmiot Odniesienie do aktu | M, <2500 () kg | M, >2 500 (') kg M M
prawnego * *) 2 3
»1A Poziom dzwigku Rozporza- H G+H G+H G+H”
dzenie (UE)
nr 540/2014
b) w tabeli w dodatku 2 dodaje si¢ wiersz w brzmieniu:
Punkt Przedmiot Od“il‘;sriaegfegg aken |yl on, M, | NN, N, |0, | o, | o, | o,
S1A Poziom Rozporza- X X X X X | X
dzwieku dzenie (UE)
nr 540/2014
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¢) w tabeli w dodatku 3 dodaje si¢ wiersz w brzmieniu:

Punkt

Przedmiot

Odniesienie do aktu prawnego M,

1A

Poziom dZzwigku

Rozporzadzenie (UE) nr 540/2014 X”

d) w tabeli w dodatku 4 dodaje si¢ wiersz w brzmieniu:

Odniesienie do aktu

Punkt Przedmiot prawnego M, | M| M|N [N |N|O | O,]| O | O,
»1A Poziom Rozporzg- H H H H | /
dzwieku dzenie (UE)

nr 540/2014

e) w tabeli w dodatku 5 dodaje si¢ wiersz w brzmieniu:

Punkt

Przedmiot

Odniesienie do aktu prawnego

Zuraw samojezdny kategorii N,

S1A

Poziom dzwieku

Rozporzadzenie (UE) nr 540/
2014

™

Czgs¢ B

1. W zalaczniku IV wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

a) skresla si¢ pozycje 1 w tabeli w czesci I

b) skresla si¢ pozycje 1 w tabeli 1 w dodatku 1 do czesci I;

c) skresla si¢ pozycje 1 w tabeli 2 w dodatku 1 do czesci [;

d) skresla si¢ pozycje 1 w tabeli w czgsci I1.

2. W zalgczniku VI skresla sie pozycje 1 w tabeli w dodatku do wzoru A.

3. W zalaczniku XI wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

a) skresla si¢ pozycje 1 w tabeli w dodatku 1;

b) skresla si¢ pozycje 1 w tabeli w dodatku 2;

c) skresla si¢ pozycje 1 w tabeli w dodatku 3;

d) skresla si¢ pozycje 1 w tabeli w dodatku 4;

e) skresla si¢ pozycje 1 w tabeli w dodatku 5.
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ZALACZNIK XII

TABELA KORELAC]I

Dyrektywa 70/157[EWG Niniejsze rozporzadzenie
art. 1 -
art. 2 art. 4 ust. 112
art. 2a art. 4 ust. 31 4
art. 3 -
art. 4 -
art. 5 -
zalgcznik 1 pkt 1 zalgcznik 1 pkt 1
zalgcznik I pkt 3 zalgcznik I pkt 2
zalgcznik 1 pkt 4 zalgcznik 1 pkt 3
zalgcznik I pkt 5 zalgcznik I pkt 4
zalgcznik 1 pkt 6 zalgcznik 1 pkt 5
zalgcznik T dodatek 1 zalgcznik I dodatek 1
zalacznik T dodatek 2 zalgcznik 1 dodatek 2
zalacznik 1 pkt 2 zakgcznik 111
zalacznik 1T pkt 1, 2, 31 4 zalgcznik IX pkt 1, 2, 31 4
zalgcznik I pkt 51 6 zalgcznik IX pkt 7 i 8
zalgcznik 11 dodatek 1 zalgcznik IX dodatek 1
zalacznik 11 dodatek 2 zalgcznik IX dodatek 2
zalgcznik 11 dodatek 3 zalgcznik 1X dodatek 3
zalgcznik 111 -
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DYREKTYWY

DYREKTYWA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY 2014/ 56/UE
z dnia 16 kwietnia 2014 r.

zmieniajaca dyrektywe 2006/43/WE w sprawie ustawowych badaf rocznych sprawozdan finanso-
wych i skonsolidowanych sprawozdan finansowych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPE]JSKIE],

uwzgledniajagc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegdlnosci jego art. 50,
uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskiej,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,
uwzgledniajgc opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego ('),

stanowigc zgodnie ze zwyklg procedura ustawodawczg (%),

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Dyrektywa 2006/43/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (}) okre§la warunki zatwierdzania i rejestracji oséb
prowadzacych badania ustawowe, stosujace si¢ do tych oséb zasady niezaleznosci, obiektywizmu i etyki zawo-
dowej, jak réwniez ramy publicznego nadzoru nad tymi osobami. Konieczna jest jednak dalsza harmonizacja tych
przepiséw na szczeblu Unii, aby umozliwi¢ wigksza przejrzysto$¢ i przewidywalno$¢ wymogéw stosujacych sie
do takich os6b oraz zwigkszy¢ ich niezalezno$¢ i obiektywizm przy wykonywaniu powierzonych im zadan.
Istotne jest réwniez podniesienie minimalnego poziomu konwergencji w odniesieniu do standardéw badania, na
podstawie ktorych przeprowadza si¢ badania ustawowe. Ponadto dla poprawy ochrony inwestoréw wazne jest
wzmocnienie publicznego nadzoru nad bieglymi rewidentami i firmami audytorskimi poprzez zwigkszenie nieza-
leznosci publicznych organéw nadzoru w Unii i powierzenie im odpowiednich uprawnief,, w tym uprawnien do
prowadzenia dochodzei i nakladania kar w celu wykrywania naruszen w kontekscie $wiadczenia przez bieglych
rewidentéw oraz firmy audytorskich ustug w zakresie badania, a takze w celu przeciwdzialania i zapobiegania
takim naruszeniom.

(2)  Ze wzgledu na donioste znaczenie publiczne jednostek interesu publicznego, wynikajace ze skali i zlozonosci ich
dzialalno$ci gospodarczej lub z charakteru ich dzialalnosci, nalezy wzmocni¢ wiarygodno$¢ badanych spra-
wozdan finansowych jednostek interesu publicznego. W rezultacie, przepisy szczegdlne dotyczace ustawowych
badan jednostek interesu publicznego ustanowione w dyrektywie 2006/43/WE zostaly bardziej szczegélowo
rozwinigte w rozporzadzeniu Rady (UE) nr 537/2014 (). Przepisy w sprawie ustawowych badan jednostek inte-
resu publicznego ustanowione w niniejszej dyrektywie powinny mie¢ zastosowanie do bieglych rewidentéw i firm
audytorskich, wylacznie w zakresie, w jakim prowadza oni badania ustawowe takich jednostek.

() Dz.U.C191229.6.2012,s.61.

(%) Stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia 3 kwietnia 2014 r. (dotychczas nieopublikowane w Dzienniku Urzedowym) i decyzja Rady
z dnia 14 kwietnia 2014 r.

(*) Dyrektywa 2006/43|WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 17 maja 2006 r. w sprawie ustawowych badan rocznych sprawozdan
finansowych i skonsolidowanych sprawozdan finansowych, zmieniajaca dyrektywy Rady 78/660/EWG i 83/349/EWG oraz uchylajaca
dyrektywe Rady 84/253/EWG (Dz.U. L 157 2 9.6.2006, 5. 87).

(*) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego (UE) nr 537/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie szczegblowych wymogéw dotycza-
cych ustawowych badan jednostek interesu publicznego (zob. s. 77 niniejszego Dziennika Urzgdowego).
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(3)  Zgodnie z Traktatem o funkcjonowaniem Unii Europejskiej (TFUE) rynek wewnetrzny obejmuje obszar pozba-
wiony granic wewnetrznych, na ktérym zapewniony jest swobodny przeplyw towaréw i ustug oraz swoboda
przedsigbiorczosci. Konieczne jest umozliwienie bieglym rewidentom i firmom audytorskim rozwijania dziatal-
nosci ustugowej w zakresie badania ustawowego w Unii poprzez umozliwienie im $wiadczenia takich ustug w
panstwie czltonkowskim innym niz panstwo, w ktérym zostali oni zatwierdzeni. Umozliwienie bieglym rewi-
dentom i firmom audytorskim przeprowadzania badan ustawowych na podstawie tytulu zawodowego uzyska-
nego w kraju pochodzenia na terytorium przyjmujacego panstwa czlonkowskiego uwzglednia w szczegdlnosci
potrzeby grup przedsigbiorstw, ktore, ze wzgledu na wzrost przeplywéw handlowych w ramach rynku wewnetrz-
nego, sporzadzaja sprawozdania finansowe w kilku panstwach cztonkowskich i musza poddawal je badaniu na
mocy prawa unijnego. Wyeliminowanie barier utrudniajacych rozwéj ustug w zakresie badania ustawowego
miedzy panstwami cztonkowskimi przyczynitoby sie do zintegrowania unijnego rynku badan ustawowych.

(4)  Badanie ustawowe wymaga odpowiedniej wiedzy w zakresie prawa spélek, prawa podatkowego i ubezpieczen
spolecznych; stosowne przepisy moga sie rozni¢ w zaleznosci od pafstwa czlonkowskiego. W rezultacie, aby
zatem zapewni¢ jako$¢ ustug w zakresie badan ustawowych $wiadczonych na terytorium pafistwa czlonkow-
skiego, paristwo to powinno mie¢ mozliwo$¢ nakladania $rodka wyréwnawczego w przypadku, gdy biegly rewi-
dent zatwierdzony w innym panstwie czlonkowskim pragnie zosta¢ zatwierdzony réwniez na terytorium tego
panstwa czlonkowskiego, aby ustanowi¢ tam stale miejsce prowadzenia dzialalnoici gospodarczej. Srodek taki
powinien uwzgledniaé do$wiadczenie zawodowe danego bieglego rewidenta. Nie powinien on prowadzi¢ do
nieproporcjonalnego obcigzenia bieglego rewidenta ani utrudniaé §wiadczenia ustug w zakresie badania ustawo-
wego czy obnizaé atrakcyjnosci ich $wiadczenia w panistwie czlonkowskim, ktére naklada Srodek wyréwnawczy.
Panstwa cztonkowskie powinny mie¢ mozliwo$¢ zatwierdzania wnioskujacych bieglych rewidentéw na podstawie
testu umiejetnosci albo stazu adaptacyjnego, okreslonych w dyrektywie 2005/36/WE Parlamentu Europejskiego i
Rady (!). Na zakofczenie stazu adaptacyjnego biegly rewident powinien by¢ w stanie zintegrowaé si¢ z zawo-
dowym rynkiem pracy w przyjmujacym panstwie cztonkowskim, po stwierdzeniu, ze posiada on do$wiadczenie
zawodowe w tym panstwie cztonkowskim.

(5)  Podczas gdy gléwna odpowiedzialno$¢ za dostarczanie informacji finansowych powinna spoczywaé na kierownic-
twie badanych jednostek, rola bieglych rewidentéw oraz firm audytorskich polega na aktywnym podwazaniu
informacji od kierownictwa z perspektywy uzytkownika. Aby podnie$¢ jako$¢ badan, wazne jest zatem zwigk-
szenie zawodowego sceptycyzmu wykazywanego przez bieglych rewidentéw oraz firmy audytorskie wobec
badanej jednostki. Biegli rewidenci oraz firmy audytorskie powinni uznawaé mozliwo$¢ zaistnienia istotnych
znieksztalcent wynikajacych z oszustwa lub bledu, bez wzgledu na wezesniejsze dodwiadczenia bieglego rewidenta
dotyczace uczciwosci i rzetelnosci kierownictwa badanej jednostki.

(6)  Szczegdlnie istotne jest zwigkszenie niezaleznosci jako jednego z podstawowych elementéw przy przeprowa-
dzaniu badan ustawowych. Aby zwigkszy¢ niezalezno$¢ bieglych rewidentéw i firm audytorskich od jednostki
badanej przy przeprowadzaniu badan ustawowych, biegly rewident lub firma audytorska oraz kazda osoba
fizyczna bedaca w stanie posrednio lub bezposrednio wplyna¢ na wynik badania ustawowego, powinni by¢ nieza-
lezni od badanej jednostki i nie powinni uczestniczy¢ w procesach decyzyjnych badanej jednostki. Dla zacho-
wania tej niezalezno$ci wazne jest réwniez, aby biegli rewidenci i firmy audytorskie prowadzily dokumentacje
wszystkich zagrozen dla wlasnej niezaleznosci, jak réwniez zabezpieczenn zastosowanych dla ograniczenia tych
zagrozen. Ponadto, jezeli zagrozenia dla ich niezaleznosci pozostajg zbyt znaczace nawet po zastosowaniu zabez-
pieczefi stuzgcych ograniczeniu tych zagrozen, powinni oni zrezygnowa z wykonania zlecenia badania lub
powstrzymac si¢ od jego wykonania.

(7)  Biegli rewidenci i firmy audytorskie powinni by¢ niezalezni przy przeprowadzaniu badafi ustawowych badanych
jednostek i unika¢ konfliktéw interesu. Aby ustali¢ niezalezno$¢ bieglych rewidentéw i firm audytorskich, nalezy
wzig¢ pod uwage pojecie sieci, w ramach ktorej dzialaja biegli rewidenci i firmy audytorskie. Wymég dotyczacy
niezalezno$ci nalezy spelnia¢ co najmniej w okresie objetym sprawozdaniem z badania, obejmujacym zaréwno
okres objety sprawozdaniami finansowymi poddawanymi badaniu, jak i okres, w ktérym przeprowadza si¢
badanie ustawowe.

(8)  Biegli rewidenci, firmy audytorskie oraz ich pracownicy powinni w szczegdlnosci powstrzymywac si¢ od przepro-
wadzania badania ustawowego danej jednostki, jezeli maja w niej interes gospodarczy lub interes finansowy, a
takze od udzialu w obrocie instrumentami finansowymi wyemitowanymi, gwarantowanymi lub w inny sposéb
wspieranymi przez badana jednostke, z wyjatkiem udzialéw w zdywersyfikowanych programach zbiorowego
inwestowania. Biegly rewident lub firma audytorska powinni powstrzymywac si¢ od udzialu w wewnetrznych
procesach decyzyjnych badanej jednostki. Bieglym rewidentom, firmom audytorskim oraz ich pracownikom
bezposrednio uczestniczacym w zleceniu badania ustawowego nalezy uniemozliwi¢ przyjmowanie obowiazkéw
w jednostce badanej na szczeblu kierownictwa lub zarzadu przed uplywem odpowiedniego okresu od zakon-
czenia zlecenia badania.

(") Dyrektywa 2005/36/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 7 wrze$nia 2005 r. w sprawie uznawania kwalifikacji zawodowych
(Dz.U.L 255z 30.9.2005,s. 22).
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©)

(12)

(13)

(14)

Wazne jest, aby biegli rewidenci i firmy audytorskie dzialali z poszanowaniem praw swoich klientéw do zycia
prywatnego i ochrony danych. Powinni oni zatem by¢ zwigzani rygorystycznymi przepisami w zakresie poufnosci
i tajemnicy zawodowej, ktére jednak nie powinny zaklécaé wlasciwego wykonania niniejszej dyrektywy i rozpo-
rzadzenia (UE) nr 537/2014 ani wspélpracy z bieglym rewidentem grupy w trakcie przeprowadzania badania
skonsolidowanych sprawozdari finansowych, w przypadku gdy jednostka dominujgca znajduje si¢ w panstwie
trzecim, pod warunkiem Zze przestrzegane sa przepisy dyrektywy 95/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (!).
Przepisy te nie powinny jednak zezwalal bieglemu rewidentowi ani firmie audytorskiej na wspdlprace z organami
panstwa trzeciego poza kanalami wspélpracy przewidzianymi w rozdziale XI dyrektywy 2006/43/WE. Te prze-
pisy o poufnosci powinny by¢ réwniez stosowane do wszystkich bieglych rewidentéw lub firm audytorskich,
ktérzy zaprzestali uczestniczenia w okre$lonym badaniu sprawozdan finansowych.

Odpowiednia organizacja wewnetrzna bieglych rewidentéw i firm audytorskich powinna przyczyni¢ si¢ do zapo-
biegania ewentualnym zagrozeniom dla ich niezaleznosci. Tym samym wiasciciele lub udziatowcy firmy audytor-
skiej, jak réwniez osoby nig zarzadzajace, nie powinni ingerowaé w przeprowadzanie badania ustawowego w
zaden sposéb zagrazajacy niezaleznoci i obiektywizmowi bieglego rewidenta, ktéry przeprowadza badanie usta-
wowe w imieniu firmy audytorskiej. Ponadto biegli rewidenci i firmy audytorskie powinni ustanowi¢ odpowiednie
polityki i procedury wewnetrzne w odniesieniu do pracownikéw i innych oséb uczestniczacych w dziatalnosci w
zakresie badan ustawowych w ramach ich organizacji, aby zapewni¢ zgodno$¢ z obowigzkami ustawowymi. Te
polityki i procedury powinny w szczegdlnosci staraC si¢ zapobiegaé oraz reagowaé na wszelkie zagrozenia dla
niezaleznosci, a takze zapewniaé jakos¢, rzetelno$¢ i dokladnos$¢ badania ustawowego. Te polityki i procedury
powinny by¢ proporcjonalne ze wzgledu na skale i stopien ztozonosci dzialalnosci bieglego rewidenta lub firmy
audytorskiej.

Badanie ustawowe koniczy si¢ wyrazeniem opinii, Ze sprawozdania finansowe oddaja w sposéb prawdziwy i
rzetelny sytuacje badanych jednostek zgodnie z odpowiednimi ramowymi zasadami sprawozdawczoici finan-
sowej. Zainteresowane strony mogg jednak nie by¢ $wiadome ograniczen badania na przyklad w odniesieniu do
istotnosci, technik doboru préby, roli bieglego rewidenta w wykrywaniu oszustw oraz odpowiedzialnosci kierow-
nictwa, co moze prowadzi¢ do rozbieznosci oczekiwan. Dla zmniejszenia tych rozbiezno$ci wazne jest, aby
zapewni¢ wigksza jasno$¢ co do zakresu badania ustawowego.

Wazne jest zapewnienie wysokiej jakosci badan ustawowych w Unii. Wszystkie badania ustawowe powinny zatem
by¢ przeprowadzane w oparciu o miedzynarodowe standardy badania przyjete przez Komisje. Jako ze miedzyna-
rodowe standardy badania sa opracowane aby by¢ przydatnymi dla jednostek bez wzgledu na ich wielko$¢ i
rodzaj oraz we wszystkich jurysdykcjach, wlasciwe organy panstw cztonkowskich powinny — przy ocenianiu
zakresu zastosowania mi¢dzynarodowych standardéw badania — wzigé pod uwage skale i stopien zlozonosci
dzialalno$ci malych przedsigbiorstw. Jakakolwiek regulacja lub $rodek przyjete w tym celu przez dane paristwo
czlonkowskie nie powinny prowadzi¢ do sytuacji, w kt6rych biegly rewident lub firma audytorska nie s3 w stanie
przeprowadzaé badan ustawowych zgodnie z migdzynarodowymi standardami badania. Pafistwom cztonkowskim
powinno si¢ zezwoli¢ na wprowadzanie dodatkowych krajowych procedur lub wymogéw dotyczacych badania
wylacznie w przypadku, gdy wynikaja one ze szczegblowych krajowych wymogéw prawnych dotyczacych
zakresu badan ustawowych rocznych lub skonsolidowanych sprawozdan finansowych, co oznacza, ze wymogi te
nie zostaly objete zakresem przyjetych migdzynarodowych standardéw badania, lub w przypadku, gdy podnosza
one wiarygodno$¢ i jako$¢ rocznych sprawozdan finansowych i skonsolidowanych sprawozdan finansowych.
Komisja powinna nadal uczestniczy¢ w monitorowaniu treci i procesu przyjmowania miedzynarodowych stan-
dardéw badania przez Migdzynarodowa Federacj¢ Ksiggowych (IFAC).

W przypadku skonsolidowanych sprawozdan finansowych wazne jest jasne okreslenie obowigzkéw bieglych rewi-
dentéw badajacych rézne jednostki danej grupy. W tym celu biegly rewident grupy powinien ponosi¢ pelng odpo-
wiedzialno§¢ za sprawozdanie z badania.

Celem zwigkszenia wiarygodnosci i przejrzystosci kontroli zapewnienia jakosci przeprowadzanych w Unii,
systemy zapewniania jakoSci w panstwach czlonkowskich powinny by¢ zarzadzane przez wlasciwe organy
wyznaczone przez panstwa czlonkowskie w celu zapewnienia publicznego nadzoru nad bieglymi rewidentami i
firmami audytorskimi. Celem kontroli zapewnienia jakosci jest zapobieganie i reagowanie na potencjalne stabosci
w sposobie przeprowadzania badan ustawowych. Aby kontrole zapewnienia jakosci byly wystarczajaco komplek-
sowe, przy przeprowadzaniu takich kontroli wlasciwe organy powinny uwzgledniaé skale i ztozono$¢ dzialalnosci
bieglych rewidentéw i firm audytorskich.

(") Dyrektywa 95/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 24 pazdziernika 1995 r. w sprawie ochrony 0sob fizycznych w zakresie
przetwarzania danych osobowych i swobodnego przeptywu tych danych (Dz.U.L 281z 23.11.1995,s. 31).
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(15) W celu zwigkszenia zgodno$ci z wymogami niniejszej dyrektywy i rozporzadzenia (UE) nr 537/2014 oraz
zgodnie z komunikatem Komisji z dnia 8 grudnia 2010 r. zatytulowanym ,Wzmocnienie systeméw kar w branzy
ustug finansowych”, nalezy wzmocni¢ uprawnienia wlasciwych organéw do przyjmowania $rodkéw nadzorczych
oraz uprawnienia do nakladania kar. Nalezy przewidzie¢ kary administracyjne pienigzne nakladane na bieglych
rewidentow, firmy audytorskie i jednostki interesu publicznego w zwiazku ze stwierdzonymi naruszeniami. Wias-
ciwe organy powinny zachowywal przejrzysto$¢, jezeli chodzi o stosowane przez nie kary i $rodki. Przyjecie i
publiczne ogloszenie kar powinno odbywal si¢ z poszanowaniem praw podstawowych okreslonych w Karcie
praw podstawowych Unii Europejskiej, w szczeg6lnosci prawa do poszanowania Zycia prywatnego i rodzinnego,
prawa do ochrony danych osobowych oraz prawa do skutecznego $rodka prawnego i dostepu do bezstronnego
sadu.

(16) Wlasciwe organy powinny mie¢ mozliwo$¢ nakladania administracyjnych kar pienieznych, ktére sg rzeczywiscie
odstraszajace, na przyklad do kwoty jednego miliona lub wigcej w przypadku oséb fizycznych oraz do okreslonej
warto$ci procentowej catkowitych rocznych obrotéw w poprzednim roku obrotowym w przypadku oséb praw-
nych lub wszelkich innych jednostek. Taki cel tatwiej osiagnaé dzigki powigzaniu kary pienieznej z sytuacjg finan-
sowa osoby dopuszczajacej si¢ naruszenia. Bez uszczerbku dla mozliwosci cofniecia zezwolenia dla bieglego rewi-
denta lub danej firmy audytorskiej, nalezy rozwazy¢ inne rodzaje kar, ktére majg odpowiedni skutek odstrasza-
jacy. W kazdym przypadku panstwa czlonkowskie powinny stosowal identyczne kryteria przy ustalaniu, jaka
kare natozy¢.

(17) Osoby zglaszajace przypadki naruszenn moga zwréci¢ uwage wiasciwych organéw na nowe informacje, co
pomaga tym organom w wykrywaniu nieprawidlowosci, w tym oszustw, i nakladaniu stosownych kar. Osoby
takie moga jednakze powstrzymywacl si¢ od zglaszania naruszen z obawy przed odwetem; moga tez nie mieé
odpowiednich zachet. Panstwa czltonkowskie powinny zatem zapewni¢ wprowadzenie odpowiednich rozwiazan
stuzacych zachgceniu takich oséb do zglaszania panstwom mozliwych naruszef przepiséw niniejszej dyrektywy
lub rozporzadzenia (UE) nr 537/2014 oraz ochronie tych oséb przed odwetem. Panstwa cztonkowskie powinny
mie¢ réwniez mozliwo$¢ zapewnienia tym osobom zachety do takiego postgpowania; osoby zglaszajace przy-
padki naruszen powinny by¢ jednak uprawnione do tych zachet jedynie wowczas, gdy ujawniajg nowe informacje,
a obowiazek ich przekazania nie wynika juz z mocy prawa oraz gdy informacje te prowadza do nalozenia kary
za naruszenie przepisow niniejszej dyrektywy lub rozporzadzenia (UE) nr 537/2014. Pafistwa czlonkowskie
powinny jednak zapewnié tez, aby w ramach wdrazanych przez siebie systeméw zglaszania naruszen istnialy
mechanizmy zapewniajace odpowiednig ochrong osoby, ktdrej dotyczy zgloszenie, w szczegdlnosci ochrong jej
danych osobowych, oraz procedury zapewnienia tej osobie prawa do obrony i wystuchania przed przyjeciem
decyzji w sprawie tej osoby, jak réwniez prawo do skutecznego Srodka odwolawczego przed sadem od decyzji
podjetej w sprawie tej osoby. Ustanowione mechanizmy powinny rowniez przewidywaé odpowiednia ochrong
0s6Ob zglaszajacych przypadki naruszen, nie tylko w odniesieniu do ochrony ich danych osobowych, ale réwniez
poprzez zapewnienie, by osoby te nie staly si¢ ofiarami nieuzasadnionego odwetu.

(18)  Publiczny nadzér nad bieglymi rewidentami i firmami audytorskimi obejmuje zatwierdzanie i rejestracje bieglych
rewidentéw i firm audytorskich, przyjmowanie standardéw etyki zawodowej i wewnetrznej kontroli jakosci firm
audytorskich, ustawiczne ksztalcenie, jak réwniez systemy zapewniania jakosci, dochodzenia oraz kar dla bieglych
rewidentéw i firm audytorskich. W celu poprawy przejrzystoci nadzoru nad bieglymi rewidentami oraz zwigk-
szenia odpowiedzialnoéci, kazde pafstwo czlonkowskie powinno wyznaczy¢ jeden organ odpowiedzialny za
publiczny nadzér nad bieglymi rewidentami i firmami audytorskimi. Niezalezno§¢ takich publicznych organéw
nadzoru od zawodu bieglego rewidenta jest jednym z podstawowych warunkéw wstepnych dla rzetelnosci, efek-
tywnosci i sprawnego funkcjonowania publicznego nadzoru nad bieglymi rewidentami i firmami audytorskimi.
Publiczne organy nadzoru powinny by¢ zatem zarzadzane przez osoby niewykonujace zawodu, a pafistwa czlon-
kowskie powinny ustanowi¢ niezalezne i przejrzyste procedury wyboru takich oséb niewykonujacych zawodu.

(19) Panstwa czlonkowskie powinny mie¢ mozliwo$¢ okreslania zwolnient z wymogéw nakladanych na ushugi w za-
kresie badani, gdy sa one §wiadczone na rzecz spéldzielni i bankéw oszczednosciowych.

(20)  Panstwa czlonkowskie powinny mie¢ mozliwo$¢ przekazywania lub zezwolenia wlasciwym organom na przeka-
zywanie zadan tych wlasciwych organéw innym organom lub wladzom upowaznionym lub wyznaczonym z
mocy prawa. Takie przekazywanie zadan powinno podlega¢ okre§lonym warunkom, a ostateczng odpowiedzial-
no$¢ z tytulu przekazywania zadan powinny ponosi¢ wlasciwe organy.
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(21)  Aby zapewni¢ efektywne wykonywanie zadan przez publiczne organy nadzoru, organy te powinny otrzymaé
odpowiednie uprawnienia w tym zakresie. Publiczne organy nadzoru powinny ponadto dysponowa¢ dostatecz-
nymi zasobami ludzkimi i finansowymi do wykonywania swoich zadan.

(22)  Odpowiedni nadzér nad bieglymi rewidentami i firmami audytorskimi prowadzacymi dziatalno$¢ transgraniczna
lub nalezgcymi do sieci wymaga wymiany informacji miedzy publicznymi organami nadzoru z poszczegdlnych
panistw czlonkowskich. Aby chroni¢ poufnos$¢ informacji, ktére moga by¢ w zwigzku z tym wymieniane, paistwa
czlonkowskie powinny nalozy¢ obowigzek zachowania tajemnicy zawodowej nie tylko na pracownikéw publicz-
nych organéw nadzoru, ale takze na wszystkie osoby, ktérym publiczne organy nadzoru przekazaly zadania.

(23) W przypadku gdy istniejg zasadne podstawy do podjecia dziatan, udzialowcy, inne organy badanej jednostki — o
ile s3 okreslone w prawie krajowym, lub wlasciwe organy odpowiedzialne za nadzér nad bieglymi rewidentami
oraz firmami audytorskimi lub — o ile przewiduje to prawo krajowe — wlasciwe organy odpowiedzialne za
nadzor nad jednostka interesu publicznego powinny by¢ uprawnione do wniesienia do sadu krajowego wniosku
o odwolanie bieglego rewidenta.

(24)  Komitety ds. audytu lub organy pelnigce réwnowazng funkcje w badanej jednostce interesu publicznego maja
decydujaca role dla zapewniania wysokiej jakosci badan ustawowych. Szczeg6lnie wazne jest wzmocnienie nieza-
leznosci i fachowych kompetencji komitetu ds. audytu poprzez natozenie wymogu, aby wickszo$¢ jego cztonkéw
byla niezalezna oraz aby przynajmniej jeden czlonek komitetu posiadal kompetencje w zakresie badania spra-
wozdan finansowych lub rachunkowosci. Zalecenie Komisji z dnia 15 lutego 2005 r. dotyczace roli dyrektoréw
niewykonawczych lub bedacych czlonkami rady nadzorczej spotek gieldowych i komisji () rady (nadzorcze))
okresla sposéb tworzenia i funkcjonowania komitetéw ds. audytu. Biorac jednak pod uwage wielkos$¢ rad w spol-
kach o nizszej kapitalizacji rynkowej oraz w malych i $rednich jednostkach interesu publicznego, wlasciwe
byloby, aby funkcje przypisane komitetowi ds. audytu w przypadku tych jednostek lub organowi pelnigcemu
réwnowazne funkcje w badanej jednostce mogly by¢ wykonywane przez organ administracyjny lub nadzorczy
jako calos¢. Jednostki interesu publicznego bedace przedsiebiorstwami zbiorowego inwestowania w zbywalne
papiery warto$ciowe (UCITS) lub alternatywnymi funduszami inwestycyjnymi réwniez powinny by¢ zwolnione z
obowigzku posiadania komitetu ds. audytu. Przy zwolnieniu tym uwzgledniono fakt, ze w przypadkach, gdy
fundusze te dzialaja wylacznie w celu laczenia aktywdw, korzystanie z komitetu ds. audytu nie jest wiasciwe.
UCITS i alternatywne fundusze inwestycyjne, jak réwniez spétki nimi zarzadzajace, dzialaja w SciSle okreslonym
otoczeniu regulacyjnym i podlegajg szczegblnym mechanizmom zarzadzania, takim jak kontrola sprawowana
przez ich depozytariusza.

(25) W programie ,Small Business Act” przyjetym w komunikacie Komisji z dnia 25 czerwca 2008 r. zatytulowanym
,»Najpierw mysl na mala skale« — Program »Small Business Act« dla Europy” i poddanym przegladowi komuni-
katem Komisji z dnia 23 lutego 2011 r. zatytulowanym ,Przeglad programu »Small Business Act« dla Europy”
uznaje si¢ kluczowg role malych i Srednich przedsi¢biorstw w gospodarce Unii i zmierza si¢ do udoskonalenia
ogdlnego podejicia do przedsigbiorczosci oraz do zakorzenienia zasady ,najpierw my$l na mala skale” w ksztatto-
waniu polityki. W strategii ,Europa 2020” przyjetej w marcu 2010 r. réwniez wzywa si¢ do poprawy otoczenia
biznesu, zwlaszcza dla matych i $rednich przedsigbiorstw, w tym poprzez obnizenie kosztéw transakcyjnych
prowadzenia dzialalno$ci gospodarczej w Unii. W art. 34 dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady
2013/34|UE ()r. w sprawie rocznych sprawozdan finansowych, skonsolidowanych sprawozdan finansowych i
powigzanych sprawozdan niektdrych rodzajéw jednostek nie wymaga si¢ od malych jednostek poddawania spra-
wozdan finansowych badaniu przez bieglego rewidenta.

(26) Dla ochrony praw zainteresowanych stron przy wspélpracy wlasciwych organéw panstw cztonkowskich z wlasci-
wymi organami pafistw trzecich w zakresie wymiany dokumentacji roboczej z badania lub innych stosownych
dokumentéw w celu oceny jakosci wykonanego badania, pafistwa cztonkowskie powinny zapewnié, aby poczy-
nione przez ich wlasciwe organy ustalenia robocze, w oparciu o ktére odbywa si¢ taka wymiana, uwzglednialy
dostateczne zabezpieczenia majace na celu ochrong tajemnicy handlowej i intereséw handlowych, w tym praw
wlasnosci przemystowej i intelektualnej badanych jednostek. Panstwa czlonkowskie powinny zapewnié, by usta-
lenia te byly zgodne z przepisami dyrektywy 95/46/WE.

() Dz.U.L52225.2.2005,s.51.

(*) Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2013/34/UE z dnia 26 czerwca 2013 r. w sprawie rocznych sprawozdar finansowych,
skonsolidowanych sprawozdan finansowych i powigzanych sprawozdaf niektérych rodzajéw jednostek, zmieniajaca dyrektywe Parla-
mentu Europejskiego i Rady 2006/43/WE oraz uchylajaca dyrektywy Rady 78/660/EWG i 83/349/EWG (Dz.U. L 182 z 29.6.2013,
s. 19).
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(27)  Pr6g 50 000 EUR ustanowiony w art. 45 ust. 1 dyrektywy 2006/43/WE byl dostosowany do art. 3 ust. 2 lit. ¢)
i d) dyrektywy 2003/71/WE Parlamentu Europejskiego i Rady ('). Progi ustanowione w dyrektywie 2003/71/WE
zostaly zwigkszone do 100 000 EUR na mocy art. 1 ust. 3 dyrektywy 2010/73/UE Parlamentu Europejskiego i
Rady (3. Z tego wzgledu nalezy dokona¢ odpowiednich korekt progu ustanowionego w art. 45 ust. 1 dyrektywy
2006/43|WE.

(28)  Aby nowe ramy prawne przewidziane w TFUE byly w pelni skuteczne, nalezy dostosowaé uprawnienia wykonaw-
cze okreslone w art. 202 Traktatu ustanawiajacego Wspdlnote Europejska i zastapic je odpowiednimi przepisami
zgodnie z art. 290 i 291 TFUE.

(29)  Procedury przyjmowania przez Komisje¢ aktéw delegowanych i wykonawczych powinny by¢ dostosowywane do
postanowiet TFUE, a zwlaszcza do jego art. 290 i 291, w kazdym przypadku indywidualnie. W celu uwzgled-
nienia zmian w dziedzinie badania sprawozdan finansowych i zawodzie bieglego rewidenta oraz w celu ulat-
wienia sprawowania nadzoru nad bieglymi rewidentami i firmami audytorskimi nalezy przekaza¢ Komisji upraw-
nienia do przyjecia aktow zgodnie z art. 290 TFUE. W dziedzinie nadzoru nad bieglymi rewidentami stosowanie
aktéw delegowanych jest konieczne do opracowania procedur dotyczacych wspétpracy miedzy wlasciwymi orga-
nami panstw cztonkowskich a wlasciwymi organami panstw trzecich. Szczegdlnie wazne jest, aby w czasie prac
przygotowawczych Komisja prowadzila stosowne konsultacje, réwniez na poziomie ekspertéw. Przygotowujac i
opracowujac akty delegowane, Komisja powinna zapewni¢ jednoczesne, terminowe i odpowiednie przekazywanie
stosownych dokumentéw Parlamentowi Europejskiemu i Radzie.

(30) W celu zapewnienia jednolitych warunkéw stosowania deklaracji dotyczacych réwnowaznosci systeméw nadzoru
nad bieglymi rewidentami w panistwach trzecich lub adekwatnosci wlaiciwych organdéw panstw trzecich w zakre-
sie, w jakim dotycza one poszczeg6lnych panstw trzecich lub poszczegdlnych wlasciwych organéw panstw trze-
cich, nalezy powierzy¢ Komisji uprawnienia wykonawcze. Uprawnienia te powinny by¢ wykonywane zgodnie z
rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 182/2011 ().

(31) Poniewaz cel niniejszej dyrektywy, a mianowicie wzmocnienie zaufania inwestoréw co do prawdziwosci i rzetel-
nosci sprawozdan finansowych publikowanych przez jednostki poprzez dalsza poprawe jakosci badan ustawo-
wych wykonywanych w Unii, nie moze zosta¢ w zadowalajacy sposdéb osiagniety przez paristwa czlonkowskie,
natomiast, z uwagi na rozmiary i skutki dziatan, mozliwe jest lepsze jego osiagniecie na szczeblu Unii, Unia moze
przyjaé $rodki zgodnie z zasadg pomocniczosci okreslong w art. 5 Traktatu o Unii Europejskiej. Zgodnie z zasada
proporcjonalnosci okreslong w tym artykule niniejsza dyrektywa nie wykracza poza to, co jest konieczne do
osiagniecia tego celu.

(32) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ dyrektywe 2006/43/WE.

(33) Zgodnie z art. 28 ust. 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 45/2001 (*) skonsultowano si¢
z Europejskim Inspektorem Ochrony Danych, ktéry wydat opini¢ w dniu 23 kwietnia 2012 r. (*).

(34) Zgodnie ze wspdlng deklaracjg polityczng panstw cztonkowskich i Komisji z dnia 28 wrzesnia 2011 r. dotyczaca
dokumentéw wyjasniajacych (%) pafistwa czlonkowskie zobowigzaly si¢ do zlozenia, w uzasadnionych przypad-
kach, wraz z powiadomieniem o $rodkach transpozycji, jednego lub wigcej dokumentéw wyjasniajacych zwigzki
miedzy elementami dyrektywy a odpowiadajacymi im cz¢$ciami krajowych instrumentéw transpozycyjnych. W
odniesieniu do niniejszej dyrektywy ustawodawca uznaje, ze przekazanie takich dokumentéw jest uzasadnione,

(") Dyrektywa 2003/71/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 4 listopada 2003 r. w sprawie prospektu emisyjnego publikowanego w
zwiazku z publiczng ofertg lub dopuszczeniem do obrotu papieréw warto$ciowych i zmieniajaca dyrektywe 2001/34/WE (Dz.U. L 345
231.12.2003, s. 64).

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/73UE z dnia 24 listopada 2010 r. zmieniajgca dyrektywe 2003/71/WE w sprawie

prospektu emisyjnego publikowanego w zwiazku z publiczng ofertg lub dopuszczeniem do obrotu papieréw wartosciowych oraz dyrek-

tywe 2004/109/WE w sprawie harmonizacji wymogdéw dotyczacych przejrzystosci informacji o emitentach, ktérych papiery wartos-

ciowe dopuszczane sa do obrotu na rynku regulowanym (Dz.U.L 327 2 11.12.2010, s. 1)

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 182/2011 z dnia 16 lutego 2011 r. ustanawiajace przepisy i zasady ogélne

dotyczgce trybu kontroli przez panstwa cztonkowskie wykonywania uprawnien wykonawczych przez Komisjg (Dz.U. L 55 z 28.2.2011,

s. 13).

(*) Rozporzadzenie (WE) nr 45/2001 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2000 r. o ochronie 0s6b fizycznych w zwigzku z
przetwarzaniem danych osobowych przez instytucje i organy wspdlnotowe i o swobodnym przeplywie takich danych (Dz.U. L 8 z
12.1.2001, 5. 1).

() Dz.U.C33676.11.2012,s. 4.

(9 Dz.U.C369217.12.2011,s. 14.

—
-
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=
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PRZYJMUJA NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

W dyrektywie 2006/43/WE wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) wart. 1 dodaje si¢ akapit w brzmieniu:

JArt. 29 niniejszej dyrektywy nie ma zastosowania do ustawowego badania rocznych i skonsolidowanych spra-
wozdan finansowych jednostek interesu publicznego, chyba ze zostalo to okreslone w rozporzadzeniu Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 537/2014 (¥).

(*) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 537/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie
szczegdlowych wymogéw dotyczacych ustawowych badan sprawozdan finansowych jednostek interesu publicz-
nego (Dz.U. L 158 z 27.5.2014, s. 77).;

2) wart. 2 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
a) pkt 1 otrzymuje brzmienie:

,1. »badanie ustawowe« oznacza badanie rocznych sprawozdan finansowych lub skonsolidowanych sprawozdan
finansowych w takim zakresie, w jakim:

a) wymaga tego prawo Unii;
b) wymaga tego prawo krajowe w odniesieniu do malych jednostek;
¢) jest ono przeprowadzane dobrowolnie na wniosek malych jednostek, ktére spelnia krajowe wymogi
prawne réwnowazne wymogom okreslonym dla badania, o ktérych mowa w lit. b), w przypadku gdy
ustawodawstwo krajowe definiuje takie badania jako badania ustawowe;”;
b) pkt 4 otrzymuje brzmienie:

,4) »jednostka audytorska pochodzgca z panstwa trzeciego« oznacza jakgkolwiek jednostke organizacyjng, nieza-
leznie od jej formy prawnej, ktora przeprowadza badania rocznych lub skonsolidowanych sprawozdan finan-
sowych spolki zarejestrowanej w panstwie trzecim, inng niz jednostka organizacyjna zarejestrowana jako
firma audytorska w dowolnym panstwie cztonkowskim w rezultacie zatwierdzenia zgodnie z art. 3;”;

¢) pkt 5 otrzymuje brzmienie:

,5) »biegly rewident pochodzacy z panstwa trzeciego« oznacza osobg fizyczng, ktéra przeprowadza badania
rocznych lub skonsolidowanych sprawozdan finansowych spolki zarejestrowanej w pafistwie trzecim, inng
niz osoba zarejestrowana jako biegly rewident w dowolnym pafistwie czlonkowskim w rezultacie zatwier-
dzenia zgodnie z art. 3 i 44;";

d) pkt 10 otrzymuje brzmienie:

,10) »wlasciwe organy« oznaczajg organy wyznaczone na mocy prawa, ktérym powierzono regulacje lub spra-
wowanie nadzoru nad bieglymi rewidentami i firmami audytorskimi badz nad ich szczegdlnymi aspektami;
odniesienie do »wlasciwego organu« w konkretnym artykule oznacza odniesienie do organu odpowiedzial-
nego za funkcje, o ktérych mowa w tym artykule;”;

e) pkt 11 zostaje uchylony;
f) pkt 13 otrzymuje brzmienie:

,13) »jednostki interesu publicznego« oznaczaja:

a) jednostki, dla ktérych wlasciwym jest prawo panstwa czlonkowskiego, ktérych zbywalne papiery
warto$ciowe zostaly dopuszczone do obrotu na rynku regulowanym ktéregokolwiek z panstw czlon-

kowskich w rozumieniu art. 4 ust. 1 pkt 14 dyrektywy 2004/39/WE;

b) instytucje kredytowe okre$lone w art. 3 ust. 1 pkt 1 dyrektywy 2013/36/UE Parlamentu Europejskiego i
Rady (**), inne niz instytucje, o ktérych mowa w art. 2 tej dyrektywy;
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3)

¢) zaklady ubezpieczen w rozumieniu art. 2 ust. 1 dyrektywy 91/674/EWG; lub

d) jednostki wyznaczone przez pafistwa czlonkowskie jako jednostki interesu publicznego, na przyklad
jednostki o istotnym znaczeniu publicznym ze wzgledu na charakter prowadzonej przez nie dzialal-
nosci, ich wielko$¢ lub liczbe zatrudnionych pracownikéw;

(**) Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2013/36/UE z dnia 26 czerwca 2013 r. w sprawie warunkéw
dopuszczenia instytucji kredytowych do dzialalnoici oraz nadzoru ostrozno$ciowego nad instytucjami
kredytowymi i firmami inwestycyjnymi, zmieniajaca dyrektywe 2002/87/WE i uchylajaca dyrektywy
2006/48/WE oraz 2006/49/WE (Dz.U. L 176 z 27.6.2013, s. 338).;

g) pkt 15 otrzymuje brzmienie:

,15) »osoba niewykonujgca zawodu« oznacza jakakolwiek osobe fizyczng, ktora w trakcie swojego udzialu w
zarzgdzaniu systemem nadzoru publicznego i w okresie 3 lat bezposrednio poprzedzajacych ten udzial nie
przeprowadzala badan ustawowych, nie posiadala praw glosu w firmie audytorskiej, nie byta czlonkiem
organu administracyjnego, zarzadzajacego lub nadzorczego firmy audytorskiej i nie byta zatrudniona przez
firme audytorska ani w zaden inny sposéb z taka firma zwigzana;”;

h) dodaje si¢ pkt 17-20 w brzmieniu:

,17) »$rednie jednostkic oznaczajg jednostki, o ktérych mowa w art. 1 ust. 1 i art. 3 ust. 3 dyrektywy Parla-
mentu Europejskiego i Rady 2013/34/UE (*);

18) »male jednostki« oznaczaja jednostki, o ktérych mowa w art. 1 ust. 1 i art. 3 ust. 2 dyrektywy
2013/34/UE;

19) »pafistwo cztonkowskie pochodzenia« oznacza pafistwo cztonkowskie, w ktérym biegly rewident lub firma
audytorska zostali zatwierdzeni zgodnie z art. 3 ust. 1;

20) »przyjmujace pafistwo czlonkowskie« oznacza pafistwo czlonkowskie, w ktérym biegly rewident zatwier-
dzony przez swoje pafstwo czlonkowskie pochodzenia ubiega si¢ o zatwierdzenie réwniez zgodnie z
art. 14, lub panstwo czlonkowskie, w ktérym firma audytorska zatwierdzona przez swoje panstwo czton-
kowskie pochodzenia ubiega si¢ o zarejestrowanie lub w ktérym jest zarejestrowana zgodnie z art. 3a.

(*) Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2013/34/UE z dnia 26 czerwca 2013 r. w sprawie rocznych
sprawozdan finansowych, skonsolidowanych sprawozdan finansowych i powigzanych sprawozdan niektérych
rodzajow jednostek, zmieniajgca dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2006/43/WE oraz uchylajaca
dyrektywy Rady 78/660/EWG i 83 349f’W G (Dz.U. L 182 2 29.6.2013, 5. 19).”;

w art. 3 wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:
a) w ust. 2 wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:
(i) akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

,Kazde panstwo cztonkowskie wyznacza wlasciwy organ jako organ odpowiedzialny za zatwierdzanie bieg-
tych rewidentéw i firm audytorskich.”;

(ii) akapit drugi zostaje uchylony;
b) w ust. 4 akapit pierwszy lit. b) otrzymuje brzmienie:

,b) wiekszo§¢ praw glosu w danej jednostce musi naleze¢ do firm audytorsklch Z&therdzonych w ktérymkol-
wiek panstwie cztonkowskim lub do oséb fizycznych spetniajacych przynajmniej warunki okreslone w art. 4
i 6-12. Pafistwa czlonkowskie moga postanowi¢, by takie osoby fizyczne musialy takze by¢ zatwierdzone w
innym panstwie czlonkowskim. Do celéw badania ustawowego sp6idzielni, bankéw oszczedno$ciowych i
podobnych jednostek, o ktérych mowa w art. 45 dyrektywy 86/635/EWG, jednostki zaleznej lub nastepcy
prawnego sp6ldzielni, banku oszczednosciowego lub podobnej jednostki, o ktérych mowa w art. 45 dyrek-
tywy 86/635[EWG, panstwa czlonkowskie moga ustanowi¢ inne szczegélne przepisy dotyczace praw
glosu;™;
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4) dodaje si¢ artykul w brzmieniu:

LArtykut 3a
Uznawanie firm audytorskich

1. W drodze odstgpstwa od art. 3 ust. 1, firma audytorska zatwierdzona w ktérymkolwiek panstwie cztonkow-
skim ma prawo wykonywa¢ badania ustawowe w innym pafistwie czlonkowskim, pod warunkiem ze kluczowy
partner firmy audytorskiej, ktéry przeprowadza badanie ustawowe w imieniu firmy audytorskiej spelnia warunki
okreslone w art. 3 ust. 4 lit. a) w przyjmujacym panstwie cztonkowskim.

2. Firma audytorska, ktdra zamierza prowadzi¢ badania ustawowe w pafistwie czlonkowskim innym niz panstwo
czlonkowskie pochodzenia wystepuje o rejestracje do wlasciwych organéw przyjmujacego panstwa czlonkowskiego
zgodnie z art. 151 17.

3. Wiasciwy organ przyjmujacego panstwa czlonkowskiego dokonuje rejestracji firmy audytorskiej, jezeli jest
przekonany, ze dana firma audytorska zostala zarejestrowana przez wlasciwy organ panstwa czlonkowskiego
pochodzenia. W przypadku gdy przyjmujace panstwo czlonkowskie zamierza oprze¢ si¢ na certyfikacie potwierdza-
jacym rejestracj¢ danej firmy audytorskiej w panstwie cztonkowskim pochodzenia, wlasciwy organ przyjmujacego
panstwa czlonkowskiego moze wymagal, aby certyfikat wydany przez wilasciwy organ panstwa czlonkowskiego
pochodzenia byl wydany nie wczesniej niz trzy miesigce od daty jego przedlozenia. Wiasciwy organ przyjmujacego
panstwa czlonkowskiego informuje wlasciwy organ panstwa czlonkowskiego pochodzenia o dokonaniu rejestracji
firmy audytorskiej z tego panstwa.”;

5) art. 5 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,3. W przypadku cofnigcia z jakiegokolwiek powodu zatwierdzenia bieglego rewidenta lub firmy audytorskiej
wlasciwy organ panstwa czlonkowskiego pochodzenia, w ktérym zatwierdzenie zostalo cofnigte, informuje o tym
fakcie i przyczynach cofnigcia odpowiedni wlasciwy organ w przyjmujacych pafstwach cztonkowskich, w ktérych
dany biegly rewident lub dana firma audytorska réwniez zostali zarejestrowani zgodnie z art. 3a, art. 16 ust. 1 lit. ¢)
iart. 17 ust. 1 lit. i).”;

6) wart. 6 dodaje si¢ ustep w brzmieniu:

,Wlasciwe organy, o ktorych mowa w art. 32, wspélpracuja ze sobg w celu osiggniecia zbieznosci wymagan okres-
lonych w niniejszym artykule. Podejmujgc taka wspolprace, te wlasciwe organy uwzgledniajg zmiany w dziedzinie
badania sprawozdan finansowych i zawodzie bieglego rewidenta, w szczeg6lnosci zbieznos¢, ktéra juz w tym zawo-
dzie zostala osiagnigta. Wspdlpracuja z Komitetem Europejskich Organéw Nadzoru Audytowego (KEONA) i wiasci-
wymi organami, o ktérych mowa w art. 20 rozporzadzenia (UE) nr 537/2014, w zakresie, w jakim zbieznos¢ ta
dotyczy ustawowego badania jednostek interesu publicznego.”;

7) w art. 8 wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:
a) ust. 1 lit. i) otrzymuje brzmienie:
,i) miedzynarodowe standardy badania, o ktérych mowa w art. 26;;
b) ust. 3 zostaje uchylony;
8) art. 10 ust. 1 otrzymuje brzmienie:
,1. W celu zapewnienia mozliwosci zastosowania wiedzy teoretycznej w praktyce, sprawdzenie ktérej wchodzi w
zakres egzaminu, praktykant ukoficzy co najmniej trzyletnie szkolenie praktyczne, miedzy innymi w zakresie
badania rocznych sprawozdan finansowych, skonsolidowanych sprawozdan finansowych lub podobnych spra-

wozdan finansowych. Co najmniej dwie trzecie takiego szkolenia praktycznego odbywa si¢ u bieglego rewidenta lub
w firmie audytorskiej zatwierdzonych w ktérymkolwiek panistwie cztonkowskim.”;

9) art. 13 otrzymuje brzmienie:

,Artykut 13
Ustawiczne ksztalcenie

Pafistwa czlonkowskie zapewniajg, aby biegli rewidenci byli zobowigzani do udzialu w odpowiednich programach
ksztalcenia ustawicznego w celu utrzymania ich wiedzy teoretycznej, umiejetnosci i wartoci zawodowych na odpo-
wiednio wysokim poziomie oraz aby niespelnienie wymogu dotyczacego ksztalcenia ustawicznego podlegato odpo-
wiednim karom, o ktérych mowa w art. 30.”;
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10) art. 14 otrzymuje brzmienie:

JArtykut 14
Zatwierdzanie bieglych rewidentéw z innego panstwa cztonkowskiego

1.  Wlasciwe organy ustanawiajg procedury zatwierdzania bieglych rewidentéw, ktérzy zostali zatwierdzeni w
innych panstwach cztonkowskich. Procedury te nie wykraczajg poza wymdg odbycia stazu adaptacyjnego zdefinio-
wanego w art. 3 ust. 1 lit. g) dyrektywy 2005/36/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (*) lub zdania testu umiejet-
nosci zdefiniowanego w art. 3 ust. 1 lit. h) tej dyrektywy.

2. Przyjmujgce panstwo czlonkowskie decyduje, czy wnioskodawca ubiegajacy sie o zatwierdzenie bedzie
podlegal wymogowi odbycia stazu adaptacyjnego, okreslonego w art. 3 ust. 1 lit. g) dyrektywy 2005/36/WE, czy
tez zdania testu umiejetnosci, okreslonego w ust. 1 lit. h) tego artykulu.

Staz adaptacyjny nie przekracza trzech lat, a wnioskodawca podlega ocenie.

Test umiejetnosci jest przeprowadzany w jednym z jezykéw dopuszczonych przepisami dotyczacymi jezyka majg-
cymi zastosowanie w danym przyjmujgcym panstwie cztonkowskim. Obejmuje on wylacznie odpowiednig wiedze
bieglego rewidenta w zakresie przepiséw ustawowych i wykonawczych tego przyjmujacego panstwa czlonkow-
skiego w zakresie, w jakim dotyczg one badan ustawowych.

3. Wlasciwe organy wspélpracuja w ramach KEONA w celu osiggniecia zbiezno$ci wymogéw dotyczacych stazu
adaptacyjnego i testu umiejetnosci. Zwigkszaja one przejrzysto$¢ i przewidywalno$¢ wymogdéw. Wspdlpracujg z
KEONA i wiasciwymi organami, o ktérych mowa w art. 20 rozporzadzenia (UE) nr 537/2014, w zakresie, w jakim
zbiezno$¢ ta dotyczy ustawowego badania jednostek interesu publicznego.

*) Dyrekt{wa 2005/36/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 7 wrze$nia 2005 r. w sprawie uznawania
kwalifikacji zawodowych (Dz.U. L 255 z 30.9.2005, s. 22).”
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art. 15 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1.  Kazde panstwo czlonkowskie zapewnia, by biegli rewidenci i firmy audytorskie byly wpisane do rejestru
publicznego zgodnie z art. 16 i 17. W wyjatkowych okolicznosciach panstwa czlonkowskie mogg odstgpi¢ od
stosowania wymogéw okreSlonych w niniejszym artykule oraz art. 16 dotyczacych ujawniania informacji, ale
wylacznie w zakresie niezbednym do zmniejszenia bezposredniego i znaczacego zagrozenia dla bezpieczenstwa
osobistego jakichkolwiek oséb.”;

12) wart. 17 ust. 1 dodaje si¢ liter¢ w brzmieniu:
,j) jesli ma to zastosowanie, informacje, czy firma audytorska zostala zarejestrowana zgodnie z art. 3a ust. 3.”;
13) w art. 21 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
a) tytul otrzymuje brzmienie:
,Etyka zawodowa i zawodowy sceptycyzm”;
b) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,2.  Panstwa czlonkowskie zapewniaja, by przy przeprowadzaniu badania ustawowego biegly rewident lub
firma audytorska zachowywali zawodowy sceptycyzm w trakcie calego badania, uznajac mozliwo$¢ zaistnienia
istotnych znieksztalcenn wskutek faktéw lub zachowania wskazujacych na nieprawidlowosci, w tym oszustwo lub
blad, bez wzgledu na wczesniejsze doswiadczenia bieglego rewidenta lub firmy audytorskiej dotyczace uczci-
wosci i rzetelnosci kierownictwa badanej jednostki oraz osob odpowiedzialnych za zarzadzanie t3 jednostka.

Biegly rewident lub firma audytorska zachowuja zawodowy sceptycyzm w szczegdlnosci przy ocenie szacunkéw
kierownictwa dotyczacych warto$ci godziwej i utraty wartosci aktywéw, jak réwniez szacunkéw dotyczacych
rezerw oraz przyszlych przeplywéw pieni¢znych, majacych znaczenie dla zdolnosci badanej jednostki do konty-
nuowania dzialalnosci.

Do celéw niniejszego artykutu »zawodowy sceptycyzme oznacza postawe polegajaca na krytycznym nastawieniu,
czujnoéci wobec warunkéw mogacych wskazywal na ewentualne znieksztalcenia spowodowane bledem lub
oszustwem oraz krytyczng oceng¢ dowodéw wykorzystywanych w badaniu.”;
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14) w art. 22 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1.  Panstwa czlonkowskie zapewniaja, aby — przy przeprowadzaniu badania ustawowego — biegly rewident
lub firma audytorska czy jakakolwiek osoba fizyczna mogaca bezposrednio lub posrednio wplynaé na wynik
badania ustawowego, byli niezalezni od badanej jednostki i nie brali udzialu w procesie decyzyjnym badanej jed-
nostki.

Niezalezno$¢ jest wymagana co najmniej zarowno w okresie objetym badanym sprawozdaniem finansowym, jak
i w okresie przeprowadzania badania ustawowego.

Pafistwa czlonkowskie zapewniaja, aby biegly rewident lub firma audytorska podejmowali wszystkie racjonalne
kroki w celu zapewnienia, aby przy przeprowadzaniu badania ustawowego na ich niezalezno$¢ nie wplywat
zaden rzeczywisty ani potencjalny konflikt intereséw, relacje gospodarcze ani inne bezposrednie lub posrednie
relacje zwigzane z udzialem bieglego rewidenta lub firmy audytorskiej przeprowadzajacych badanie ustawowe
ani, gdzie jest to stosowne, z udzialem ich sieci, kierownictwa, bieglych rewidentéw, pracownikéw, innych oséb
fizycznych, z ktérych ustug korzysta lub ktére kontroluje biegly rewident lub firma audytorska, ani innych oséb
bezposrednio lub posrednio powiazanych z bieglym rewidentem lub firma audytorska stosunkiem kontroli.

Biegly rewident lub firma audytorska nie przeprowadzaja badania ustawowego, jezeli istnieje jakiekolwiek zagro-
zenie wystapienia kontroli wlasnej dzialalnosci, interesu wiasnego, wystepowania w czyims interesie, zazylosci
lub zastraszenia, spowodowanych stosunkiem finansowym, osobistym, gospodarczym, zatrudnienia lub innym
pomigdzy:

— bieglym rewidentem, firma audytorska, jej siecia czy jakakolwiek osobg fizyczng mogaca wplynaé na wynik
badania ustawowego a

— badana jednostkg,

w wyniku ktérego obiektywna, racjonalna i poinformowana osoba trzecia, przy uwzglednieniu zastosowanych
zabezpieczefi, moglaby wywnioskowal, ze niezalezno$¢ bieglego rewidenta lub firmy audytorskiej jest zagro-
zona.”;

b) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,2.  Panstwa czlonkowskie zapewniaja, aby biegly rewident, firma audytorska, kluczowi partnerzy firmy audy-
torskiej, ich pracownicy oraz kazda osoba fizyczna, z ktérej ustug korzysta lub ktére kontroluje dany biegly rewi-
dent lub firma audytorska, i ktéra bierze bezposredni udzial w czynnosciach w zakresie badania ustawowego, a
takze osoby bedace z nimi w bliskich stosunkach w rozumieniu art. 1 pkt 2 dyrektywy Komisji 2004/72[WE (¥),
nie posiadaly ani nie czerpaly istotnych i bezposrednich korzysci z jakichkolwiek transakeji jakimikolwiek instru-
mentami finansowymi wyemitowanymi, gwarantowanymi lub w inny sposéb wspieranymi przez jakgkolwiek
badang jednostke objeta wykonywanymi przez nich czynno$ciami w zakresie badania ustawowego, ani nie
uczestniczyly w takich transakcjach, z wyjatkiem udzialéw posiadanych posrednio poprzez zdywersyfikowane
programy zbiorowego inwestowania, w tym zarzadzane fundusze, takie jak fundusze emerytalne lub ubezpie-
czenia na zycie.

(*) Dyrektywa Komisji 2004/72/WE z dnia 29 kwietnia 2004 r. wykonujaca dyrektywe 2003/6/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady w zakresie dopuszczalnych praktyk rynkowych, definicji informacji wewnetrznej w
odniesieniu do towarowych instrumentéw pochodnych, sporzadzania list os()é majacych dostep do infor-
macji wewnetrznych, powiadamiania o transakcjach zwigzanych z zarzadem oraz powiadamiania o podejrza-
nych transakcjach (Dz.U. L 162 z 30.4.2004, s. 70).”;

¢) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

,4.  Panstwa czlonkowskie zapewniajg, aby osoby lub firmy, o ktérych mowa w ust. 2, nie uczestniczyly w
okreslaniu wyniku badania ustawowego zadnej konkretnej badanej jednostki ani w inny spos6b nie wplywaly na
ten wynik, jezeli:

a) posiadajg instrumenty finansowe badanej jednostki, z wyjatkiem udzialéw posiadanych posrednio poprzez
zdywersyfikowane programy zbiorowego inwestowania;

b) posiadajg instrumenty finansowe dowolnej jednostki powigzanej z badang jednostka, ktérych posiadanie
moze spowodowa¢ lub moze by¢ powszechnie postrzegane jako powodujace konflikt intereséw, z wyjatkiem
udzialéw posiadanych posrednio poprzez zdywersyfikowane programy zbiorowego inwestowania;

¢) w okresie, o ktérym mowa w ust. 1, pozostawaly z badang jednostka w stosunku pracy, stosunku gospodar-
czym lub innym stosunku, ktéry moze spowodowa¢ lub moze by¢ powszechnie postrzegany jako powodu-
jacy konflikt interes6w.”;
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d) dodaje si¢ ustgpy w brzmieniu:

,5.  Osoby lub firmy, o ktérych mowa w ust. 2, nie zadajg ani nie przyjmujg prezentéw pieni¢znych i niepie-
nieznych ani przystug od badanej jednostki ani zadnej jednostki z nig powigzanej, chyba ze obiektywna, racjo-
nalna i poinformowana osoba trzecia uznalaby ich warto$¢ za niewielkg lub nieistotng.

6. Jezeli w okresie objetym sprawozdaniami finansowymi badana jednostka zostanie przejeta przez inng jed-
nostke, polaczy si¢ z inng jednostka lub przejmie inna jednostke, biegly rewident lub firma audytorska okreslaja
i oceniaja wszelkie obecne lub niedawne interesy lub stosunki z taka jednostka, w tym wszelkie ustugi niebedace
badaniem $wiadczone na rzecz tej jednostki, ktdére, z uwzglednieniem dostgpnych zabezpieczen, moglyby
zagrozi¢ niezaleznosci bieglego rewidenta i zdolnosci do kontynuowania badania ustawowego po dacie, w ktorej
polaczenie lub przejecie weszly w zycie.

Najszybciej jak to mozliwe, a w kazdym przypadku w ciggu trzech miesiecy, biegly rewident lub firma audy-
torska podejmuja wszelkie kroki, ktére moga by¢ konieczne dla zakonczenia wszelkich obecnych intereséw lub
stosunkow, ktére zagrazalyby ich niezaleznosci, oraz w miare mozliwosci przyjmujg zabezpieczenia stuzace
zminimalizowaniu zagrozen dla niezaleznosci wynikajacych z uprzednich i obecnych intereséw i stosunkow.”;

15) dodaje si¢ artykul w brzmieniu:

JArtykut 22a

Zatrudnianie przez badane jednostki bylych bieglych rewidentéw lub pracownikéw bieglych rewidentéw
lub firm audytorskich

1.  Panstwa czlonkowskie zapewniaja, aby biegly rewident lub kluczowy partner firmy audytorskiej prowadzacy
badanie ustawowe w imieniu firmy audytorskiej, przed uplywem przynajmniej jednego roku lub, w przypadku
badania ustawowego jednostek interesu publicznego, przed uptywem co najmniej dwdch lat od zaprzestania dzialal-
nosci w charakterze bieglego rewidenta lub kluczowego partnera firmy audytorskiej w zwigzku z danym zleceniem
badania:

a) nie zajeli kluczowego stanowiska kierowniczego w badanej jednostce;

b) w stosownych przypadkach, nie objeli funkcji cztonka komitetu ds. audytu badanej jednostki lub, w przypadku
braku takiego komitetu, organu petnigcego funkcje réwnowazne funkcjom komitetu ds. audytu;

¢) nie objeli funkgji niewykonawczego czlonka organu administracyjnego lub cztonka organu nadzorczego badanej
jednostki.

2. Panstwa czlonkowskie zapewniajg, by pracownicy i partnerzy inni niz kluczowi partnerzy bieglego rewidenta
lub firmy audytorskiej przeprowadzajacy badanie ustawowe, jak roéwniez wszelkie inne osoby fizyczne, z ktérych
ustug korzysta lub ktére kontroluje dany biegly rewident lub firma audytorska, nie moga — przed uplywem przy-
najmniej jednego roku od bezposredniego udzialu tych oséb w zleceniu badania ustawowego — podejmowaé
zadnych obowiazkéw, o ktérych mowa w ust. 1 lit. a), b) i ¢), w przypadku gdy pracownicy ci, partnerzy lub inne
osoby fizyczne sg osobicie zatwierdzeni jako biegli rewidenci.”;
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dodaje si¢ artykul w brzmieniu:

JArtykut 22b
Przygotowanie do badania ustawowego i ocena zagrozen dla niezalezno$ci

Pafistwa czlonkowskie zapewniajg, aby przed przyjeciem lub kontynuowaniem zlecenia badania ustawowego biegly
rewident lub firma audytorska ocenili i udokumentowali naste¢pujace kwestie:

— czy spelniajg wymogi art. 22 niniejszej dyrektywy,

— czy istniejg zagrozenia dla ich niezalezno$ci oraz zabezpieczenia zastosowane w celu ograniczenia tych
zagrozef,
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— czy dysponuja kompetentnymi pracownikami, czasem i zasobami umozliwiajacymi odpowiednie przeprowa-
dzenie badania,

— czy, w przypadku firmy audytorskiej, kluczowy partner firmy audytorskiej zostal zatwierdzony jako biegly rewi-
dent w panstwie czlonkowskim, w ktérym wymagane jest badanie ustawowe.

Panstwa czlonkowskie moga przewidzie¢ uproszczone wymogi w przypadku badan, o ktérych mowa w art. 2 pkt 1
lit. b) i ¢).;

17) w art. 23 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany::
a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,2.  Przepisy dotyczace poufnosci i tajemnicy zawodowej odnoszace si¢ do bieglych rewidentéw lub firm audy-
torskich nie moga stanowi¢ przeszkody dla wykonania przepiséw niniejszej dyrektywy lub rozporzadzenia (UE)
nr 537/2014.7;

b) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,3. W przypadku zastgpienia jednego bieglego rewidenta lub firmy audytorskiej innym bieglym rewidentem
lub firmg audytorska, zastgpowany biegly rewident lub firma audytorska zapewniajg nowemu bieglemu rewiden-
towi lub firmie audytorskiej dostgp do wszelkich wiasciwych informacji na temat badanej jednostki i ostatniego
badania tej jednostki.”;

¢) dodaje si¢ ustep w brzmieniu:

,5. W przypadku gdy biegly rewident lub firma audytorska przeprowadza badanie ustawowe jednostki nale-
zacej do grupy, ktérej jednostka dominujgca znajduje si¢ w panstwie trzecim, zasady dotyczace poufnosci i
tajemnicy zawodowej, o ktérych mowa w ust. 1 niniejszego artykulu, nie moga stanowi¢ przeszkody dla przeka-
zywania przez bieglego rewidenta lub firm¢ audytorskg stosownej dokumentacji dotyczacej wykonanej pracy w
zakresie badania bieglemu rewidentowi grupy w panstwie trzecim, jezeli dokumentacja ta jest konieczna do prze-
prowadzenia badania skonsolidowanych sprawozdan finansowych jednostki dominujacej.

Biegly rewident lub firma audytorska przeprowadzajacy badanie ustawowe jednostki, ktéra wyemitowala papiery
warto$ciowe w pafistwie trzecim lub ktéra jest czeScia grupy wydajacej ustawowe skonsolidowane sprawozdania
finansowe w panistwie trzecim, moga przekaza¢ posiadang dokumentacj¢ robocza z badania lub inne posiadane
dokumenty zwigzane z badaniem tej jednostki do wiasciwych organéw w stosownych panstwach trzecich
wylacznie na warunkach okreslonych w art. 47.

Przekazywanie informacji bieglemu rewidentowi grupy w panstwie trzecim musi by¢ zgodne z przepisami
rozdzialu IV dyrektywy 95/46/WE i z majacymi zastosowanie przepisami krajowymi w zakresie ochrony danych
osobowych.”;

18) dodaje si¢ artykul w brzmieniu:

JArtykut 24a
Organizacja wewnetrzna bieglych rewidentéw i firm audytorskich

1. Panstwa czlonkowskie zapewniajg, aby biegly rewident lub firma audytorska spelniali nastgpujace wymogi
organizacyjne:

a) firma audytorska ustanawia odpowiednie polityki i procedury w celu zapewnienia, by jej wiasciciele lub udzia-
fowcy, jak réwniez czlonkowie organéw administracyjnych, zarzadzajacych i nadzorczych tej firmy lub firmy
powiazanej, nie ingerowali w przeprowadzanie badania ustawowego w zaden sposéb zagrazajacy niezaleznosci i
obiektywizmowi bieglego rewidenta przeprowadzajacego badanie ustawowe w imieniu firmy audytorskiej;

b) biegly rewident lub firma audytorska posiadaja solidne procedury administracyjne i rachunkowe, mechanizmy
wewnetrznej kontroli jakosci, skuteczne procedury oceny ryzyka oraz skuteczne rozwigzania w zakresie kontroli
i zabezpieczen na potrzeby systemow przetwarzania informacji.

Te mechanizmy wewnetrznej kontroli jako$ci muszg by¢ zaprojektowane w sposéb zapewniajacy przestrzeganie
decyzji i procedur na wszystkich szczeblach firmy audytorskiej lub struktury roboczej bieglego rewidenta;
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¢) biegly rewident lub firma audytorska ustanawiaja odpowiednie polityki i procedury w celu zapewnienia, aby ich
pracownicy i wszelkie inne osoby fizyczne, z ktérych ustug korzystajg lub ktére kontrolujg i ktére biorg bezpo-
$redni udzial w czynno$ciach w zakresie badania ustawowego, posiadali odpowiednia wiedze i do§wiadczenie w
zakresie przydzielonych im obowigzkéw;

d) biegly rewident lub firma audytorska ustanawiaja odpowiednie polityki i procedury w celu zapewnienia, by
zlecanie waznych funkcji badania w ramach outsourcingu nie odbywalo si¢ w sposob pogarszajacy jakosé
wewnetrznej kontroli jakoSci bieglego rewidenta lub firmy audytorskiej oraz ograniczajacy mozliwo$¢ sprawo-
wania przez wilasciwe organy nadzoru nad przestrzeganiem przez bieglego rewidenta lub firme¢ audytorska
obowigzkéw ustanowionych w niniejszej dyrektywie i, w stosownych przypadkach, w rozporzadzeniu (UE)
nr 537/2014;

e) biegly rewident lub firma audytorska ustanawiaja odpowiednie i skuteczne rozwigzania organizacyjne i admini-
stracyjne dla zapobiegania wszelkim zagrozeniom dla ich niezaleznosci, o ktérych mowa w art. 22, 22ai 22b, a
takze dla ich wykrywania i eliminowania lub zarzadzania nimi oraz ich ujawniania;

f) biegly rewident lub firma audytorska ustanawiaja odpowiednie polityki i procedury przeprowadzania badan usta-
wowych, szkolenia, nadzorowania i oceniania dzialann pracownikéw oraz organizowania struktury zbioru doku-
mentacji z badania, o ktérej mowa w art. 24b ust. 5;

g) biegly rewident lub firma audytorska ustanawiajg system wewnetrznej kontroli jakosci dla zapewnienia jakosci
badan ustawowych.

System kontroli jakosci obejmuje przynajmniej polityki i procedury opisane w lit. f). W przypadku firmy audy-
torskiej odpowiedzialno$¢ za system wewnetrznej kontroli jakosci spoczywa na osobie posiadajacej uprawnienia
bieglego rewidenta;

h) biegly rewident lub firma audytorska wykorzystuja odpowiednie systemy, zasoby i procedury dla zapewnienia
ciggloici 1 regularnosci w wykonywaniu czynnosci w zakresie badania ustawowego;

i) biegly rewident lub firma audytorska ustanawiajg takze odpowiednie i skuteczne rozwiazania organizacyjne i
administracyjne dotyczace postgpowania w przypadku incydentéw majacych lub mogacych mie¢ powazne skutki
dla rzetelnosci czynnosci podejmowanych przez nich w zakresie badania ustawowego oraz dokumentowania
takich incydentéw;

j) biegly rewident lub firma audytorska posiadaja odpowiednig polityke wynagrodzen, w tym polityke udzialu w
zyskach, okreslajaca dostateczne zachety do osiggania lepszych wynikow celem zapewnienia jakosci badania. W
szczegblnosci kwota przychodow, ktére biegly rewident lub firma audytorska uzyskuja ze $wiadczenia badanej
jednostce ustug niebedgcych badaniem, nie stanowi czg$ci oceny wynikéw i wynagrodzenia zadnej osoby zaanga-
zowanej w prowadzenie badania lub mogacej na nie wplynaé;

k) biegly rewident lub firma audytorska monitoruja i oceniajg adekwatnos¢ i skutecznos¢ swoich systeméw, mecha-
nizméw wewnetrznej kontroli jakosci oraz rozwigzan wprowadzonych zgodnie z niniejsza dyrektywa i, w
stosownych przypadkach, rozporzadzeniem (UE) nr 537/2014, a takze podejmuja odpowiednie Srodki reago-
wania na ewentualne uchybienia. W szczegdlnosci biegly rewident lub firma audytorska przeprowadzaja
coroczng oceng systemu wewnetrznej kontroli jakosci, o ktérym mowa w lit. g). Biegly rewident lub firma audy-
torska przechowuja dokumentacje ustalen z tej oceny oraz wszelkich proponowanych $rodkéw majacych na celu
zmiang systemu wewnetrznej kontroli jakosci.

Polityki i procedury, o ktérych mowa w akapicie pierwszym, s3 dokumentowane i przekazywane pracownikom
bieglego rewidenta lub firmy audytorskie;j.

Panstwa czlonkowskie moga przewidzie¢ uproszczone wymogi dla badan, o ktérych mowa w art. 2 pkt 1 lit. b)
ic).

Zlecanie funkcji badania w drodze outsourcingu, o czym mowa w lit. d) niniejszego ustepu, nie ma wplywu na
odpowiedzialno$¢ bieglego rewidenta lub firmy audytorskiej wobec badanej jednostki.

2. Przy spelnianiu wymogéw okre§lonych w ust. 1 niniejszego artykutu biegly rewident lub firma audytorska
uwzgledniajg skale i stopien ztozonosci swoich dziatan.
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Biegly rewident lub firma audytorska s3 w stanie wykazal wobec wlasciwych organéw, ze polityki i procedury
majgce zapewni¢ taka zgodno$¢ z przepisami sg odpowiednie w stosunku do skali i stopnia ztozonosci czynnosci
wykonywanych przez bieglego rewidenta lub firme audytorska.”;
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dodaje si¢ artykul w brzmieniu:

JArtykut 24b
Organizacja pracy

1. Panstwa czlonkowskie zapewniajg, aby w przypadku gdy badanie ustawowe jest przeprowadzane przez firme
audytorskg, firma ta wyznaczala przynajmniej jednego swojego kluczowego partnera. Firma audytorska zapewnia
swojemu kluczowemu partnerowi (swoim kluczowym partnerom) dostateczne zasoby i personel posiadajacy
konieczne kompetencje i mozliwosci dla wlasciwego wykonania swoich obowigzkéw.

Zapewnienie jakoSci badania, niezaleznosci i kompetencji to gtéwne kryteria, ktérymi kieruje si¢ firma audytorska
przy wyborze i wyznaczaniu swojego kluczowego partnera lub swoich kluczowych partneréw.

Kluczowy partner lub kluczowi partnerzy firmy audytorskiej biorg czynny udzial w przeprowadzaniu badania usta-
WOwego.

2. Przy przeprowadzaniu badania ustawowego biegly rewident poSwigca wystarczajaco duzo czasu na dane
zlecenie i przeznacza dostateczne zasoby w celu wlasciwego wypelnienia swoich obowigzkéw.

3.  Panstwa czlonkowskie zapewniaja, aby biegly rewident lub firma audytorska przechowywali dokumentacje
dotyczaca wszelkich naruszen przepiséw niniejszej dyrektywy i, w stosownych przypadkach, rozporzadzenia (UE)
nr 537/2014. Panstwa czlonkowskie moga zwolni¢ bieglych rewidentéw i firmy audytorskie z tego obowigzku w
przypadku niewielkich naruszen. Biegli rewidenci i firmy audytorskie przechowujg réwniez dokumentacje dotyczacy
wszelkich skutkéw takich naruszen, w tym Srodkéw podjetych w celu zaradzenia im oraz Srodkéw podjetych w celu
zmiany ich systemu wewnetrznej kontroli jakosci. Biegly rewident lub firma audytorska sporzadzaja sprawozdanie
roczne, ktére zawiera przeglad wszystkich takich podjetych $rodkéw, i przekazuja to sprawozdanie do wiadomosci
personelowi.

W przypadku gdy biegly rewident lub firma audytorska zwracaja si¢ do ekspertéw zewnetrznych o porade, doku-
mentujg to zapytanie wraz z otrzymang porada.

4. Biegly rewident lub firma audytorska przechowuja dokumentacje klienta. Dokumentacja ta zawiera nastepu-
jace dane o kazdym kliencie, na rzecz ktérego wykonujg badania:

a) nazwa, adres i miejsce prowadzenia dzialalnosci;

b) w przypadku firmy audytorskiej — nazwe kluczowego partnera firmy audytorskiej lub kluczowych partneréw
firmy audytorskiej;

¢) wynagrodzenie pobrane z tytulu przeprowadzenia badania ustawowego oraz wynagrodzenie pobrane z tytulu
innych ustug w kazdym roku obrotowym.

5. Biegly rewident lub firma audytorska tworzg zbiér dokumentacji z badania dla kazdego badania ustawowego.

Biegly rewident lub firma audytorska dokumentujg przynajmniej dane zarejestrowane na mocy art. 22b ust. 1
niniejszej dyrektywy i, w stosownych przypadkach, art. 6-8 rozporzadzenia (UE) nr 537/2014.

Biegly rewident lub firma audytorska zachowuja wszelkie inne istotne dane i dokumenty uzupelniajace sprawo-
zdanie, o ktérym mowa w art. 28 niniejszej dyrektywy, i, w stosownych przypadkach, art. 10 i 11 rozporzadzenia
(UE) 537/2014, oraz do celéw monitorowania zgodnosci z niniejszg dyrektywa i innymi majgcymi zastosowanie
wymogami prawnymi.

Zbiér dokumentacji z badania jest zamykany nie pézniej niz 60 dni po dacie podpisania sprawozdania z badania, o
ktérym mowa w art. 28 niniejszej dyrektywy, i, w stosownych przypadkach, art. 10 rozporzadzenia (UE) nr 537/
2014.

6. Biegly rewident lub firma audytorska przechowuja dokumentacje wszystkich skarg zlozonych na piSmie i
dotyczacych wykonania przeprowadzonych badan ustawowych.

7. Panstwa czlonkowskie mogg ustanowi¢ uproszczone wymogi w odniesieniu do ust. 3 i 6 dla badan, o ktérych
mowa w art. 2 pkt 1 lit. b) i ¢).”;
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20) dodaje si¢ artykul w brzmieniu:

JArtykut 25a
Zakres badania ustawowego

Bez uszczerbku dla wymogdw w zakresie sprawozdawczosci, o ktérych mowa w art. 28 niniejszej dyrektywy i, w
stosownych przypadkach, art. 10 i 11 rozporzadzenia (UE) nr 537/2014, zakres badania ustawowego nie obejmuje
zapewnienia co do przyszlej rentownosci badanej jednostki ani efektywnosci lub skutecznosci prowadzenia spraw
jednostki przez jej organ zarzadzajacy lub administracyjny obecnie lub w przyszlosci.”;
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art. 26 otrzymuje brzmienie:

JArtykut 26
Standardy badania

1.  Panstwa czlonkowskie wymagaja od bieglych rewidentéw i firm audytorskich prowadzenia badafi ustawowych
zgodnie z migdzynarodowymi standardami badania przyjetymi przez Komisje zgodnie z ust. 3.

Pafistwa czlonkowskie moga stosowal krajowe standardy, procedury lub wymogi dotyczace badania, dopdki
Komisja nie przyjmie migdzynarodowego standardu badania obejmujacego te sama kwestie.

2. Do celéw ust. 1 »miedzynarodowe standardy badani« oznaczaja Miedzynarodowe Standardy Badania (MSB),
Miedzynarodowy Standard Kontroli Jakosci (ISQC 1) oraz inne powiazane standardy wydane przez Migdzynarodows
Federacje Ksiggowych (IFAC) za posrednictwem Rady Miedzynarodowych Standardéw Rewizji Finansowej i Uslug
Atestacyjnych (IAASB), w zakresie, w jakim odnoszg si¢ one do badan ustawowych.

3. Komisja jest uprawniona do przyjmowania za pomoca aktéw delegowanych zgodnie z art. 48a miedzynarodo-
wych standardéw badania, o ktérych mowa w ust. 1, w dziedzinie praktyki audytorskiej, niezaleznosci i mecha-
nizméw wewngtrznej kontroli jako$ci bieglych rewidentéw i firm audytorskich do celéw stosowania tych stan-
dardéw w Unii.

Komisja moze przyjaé migdzynarodowe standardy badania jedynie w przypadku, gdy:

a) zostaly opracowane z uwzglednieniem prawidlowej, nalezytej procedury, nadzoru publicznego i przejrzystosci i
s3 0g6lnie uznawane w skali migdzynarodowej;

b) przyczyniaja si¢ do osiagniecia wysokiego poziomu wiarygodnosci i jakosci rocznych lub skonsolidowanych
sprawozdan finansowych zgodnie z zasadami okre§lonymi w art. 4 ust. 3 dyrektywy 2013/34/UE;

) sprzyjaja wspélnemu dobru Unii; oraz

d) nie zmieniajg zadnych wymogéw niniejszej dyrektywy ani nie uzupelniajg zadnych z jej wymogdw, poza wymo-
gami okreSlonymi w rozdziale IV oraz art. 27 i 28.

4. Niezaleznie od ust. 1 akapit drugi panstwa czlonkowskie moga wprowadza¢ procedury lub wymogi dotyczace
badania jako uzupelnienie mig¢dzynarodowych standardéw badania przyjetych przez Komisje jedynie:

a) wtedy, gdy te procedury lub wymogi dotyczace badania s3 konieczne, by nada¢ moc obowigzujacg krajowym
wymogom prawnym zwigzanym z zakresem badan ustawowych; lub

b) w niezbednym zakresie po to, by zwigkszy¢ wiarygodnos¢ i jako$¢ sprawozdan finansowych.

Pafistwa czlonkowskie przekazuja procedury lub wymogi dotyczace badania Komisji co najmniej trzy miesigce
przed ich wejSciem w zycie lub, w przypadku wymogéw juz obowiazujacych w momencie przyjecia danego
miedzynarodowego standardu badania, nie p6Zniej niz w terminie trzech miesiecy od przyjecia stosownego miedzy-
narodowego standardu badania.
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5. W przypadku gdy pafstwo czlonkowskie wymaga badania ustawowego matych jednostek, moze wprowadzi¢
przepis, zgodnie z ktérym stosowanie standardéw badania, o ktérych mowa w ust. 1, bedzie proporcjonalne do
skali i stopnia ztozonosci dzialan takich jednostek. Panstwa czlonkowskie moga podejmowaé $rodki, aby zapewnié
proporcjonalne stosowanie standardéw badania do badan ustawowych matych jednostek.”;
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art. 27 otrzymuje brzmienie:

JArtykut 27
Badania ustawowe skonsolidowanych sprawozdan finansowych

1. Panstwa czlonkowskie zapewniaja, aby w przypadku badania ustawowego skonsolidowanych sprawozdan
finansowych grupy przedsigbiorstw:

a) w odniesieniu do skonsolidowanych sprawozdar finansowych biegly rewident grupy ponosit pelng odpowiedzial-
no$¢ za sprawozdanie z badania, o ktérym mowa w art. 28 niniejszej dyrektywy i, w stosownych przypadkach,
art. 10 rozporzadzenia (UE) nr 537/2014, a takze w stosownych przypadkach za dodatkowe sprawozdanie dla
komitetu ds. audytu, o ktérym mowa w art. 11 tego rozporzadzenia;

=

biegly rewident grupy ocenial prace w zakresie badania wykonang przez bieglego (-ych) rewidenta(-6w) pocho-
dzgcego(-ych) z paristwa trzeciego lub bieglego(-ych) rewidenta(-6w) i jednostke(-) audytorska(-ie) pochodzaca(-e)
z panstwa trzeciego lub firme(-y) audytorska(-ie) do celéw badania grupy, a takze dokumentowal charakter,
terminy i zakres prac tych rewidentéw, w tym w stosownych przypadkach dokonany przez rewidenta grupy
przeglad odpowiednich cze$ci dokumentacji z badania tych rewidentow;

¢) biegly rewident grupy dokonatl przegladu pracy w zakresie badania wykonanej przez bieglego(-ych) rewidenta
(-6w) pochodzacego(-ych) z panstwa trzeciego lub bieglego(-ych) rewidenta(-6w) i jednostke(-i) audytorska(-ie)
pochodzaca(-e) z pafistwa trzeciego lub firme(-y) audytorska(-ie) do celéw badania grupy oraz dokumentowal t¢
prace.

Dokumentacja zachowana przez bieglego rewidenta grupy musi umozliwia¢ odpowiedniemu wlasciwemu organowi
przeprowadzenie przegladu pracy bieglego rewidenta grupy.

Do celéw niniejszego ustepu akapit pierwszy lit. c) biegly rewident grupy wystepuje o zgode danego(-ych) bieglego
(-ych) rewidenta(-6w) pochodzacego(-ych) z panstwa trzeciego lub bieglego(-ych) rewidenta(-6w), jednostki(-ek)
audytorskiej(-ich) pochodzacej(-ych) z pafistwa trzeciego lub firmy(firm) audytorskiej(-ich) na przekazanie odno$nej
dokumentacji w trakcie przeprowadzania badania skonsolidowanych sprawozdan finansowych, jako warunek umoz-
liwiajgcy bieglemu rewidentowi grupy poleganie na wynikach prac wykonanych przez tego(tych) biegtego(-ych) rewi-
denta(-6w) pochodzacego(-ych) z pafistwa trzeciego lub bieglego(-ych) rewidenta(-6w) oraz te(te) jednostke(-i) audy-
torskg(-ie) pochodzaca(-e) z pafistwa trzeciego lub firme(-y) audytorska(-ie).

2. W przypadku gdy biegly rewident grupy nie ma mozliwosci przestrzegania przepiséw ust. 1 akapit pierwszy
lit. ¢), podejmuje on stosowne $rodki i informuje odpowiedni wlasciwy organ.

Srodki te — stosownie do sytuacji — obejmuja przeprowadzenie dodatkowej pracy w zakresie badania w ramach
badania ustawowego, bezposrednio albo poprzez zlecenie takich zadan w ramach outsourcingu, w odnosnej
jednostce zaleznej.

3. W przypadku gdy biegly rewident grupy podlega kontroli zapewnienia jakosci lub dochodzeniu dotyczacemu
badania ustawowego skonsolidowanych sprawozdan finansowych grupy przedsigbiorstw, biegly rewident grupy na
zadanie udostgpnia wilasciwego organu posiadana przez siebie odnosng dokumentacj¢ dotyczaca pracy w zakresie
badania wykonanej do celéw badania grupy przez odpowiednio bieglego(-ych) rewidenta(-6w) pochodzgcego(-ych) z
panstwa trzeciego lub bieglego(-ych) rewidenta(-6w) oraz jednostke(-i) audytorska(-ie) pochodzaca(-e) z panstwa
trzeciego lub firme(-y) audytorska(-ie), w tym wszelka dokumentacj¢ robocza odnoszaca si¢ do badania grupy.

Wilasciwy organ moze zgodnie z art. 36 zwrécic si¢ do odpowiednich wlasciwych organéw o dodatkows dokumen-
tacje dotyczaca pracy w zakresie badania wykonanej przez bieglego(-ych) rewidenta(-6w) lub firme(-y) audytorska
(-ie) do celéw badania grupy.

W przypadku gdy jednostka dominujaca lub jednostka zalezna nalezaca do grupy przedsigbiorstw jest badana przez
bieglego(-ych) rewidenta(-6w) lub jednostke(-i) audytorska(-ie) pochodzacych z paristwa trzeciego, wlasciwy organ
moze zwrdci¢ sie o dodatkowy dokumentacje dotyczacy pracy w zakresie badania wykonanej przez bieglego(-ych)
rewidenta(-6w) pochodzacego(-ych) z panstwa trzeciego lub jednostke(-i) audytorskg(-ie) pochodzaca(-e) z panstwa
trzeciego do odpowiednich wlasciwych organéw z panstw trzecich z wykorzystaniem ustalen roboczych, o ktérych
mowa w art. 47.
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W drodze odstepstwa od akapitu trzeciego, w przypadku gdy jednostka dominujaca lub jednostka zalezna nalezaca
do grupy przedsigbiorstw jest badana przez bieglego(-ych) rewidenta(-6w) lub jednostke(-i) audytorska(-ie) pocho-
dzacych(-e) z pafistwa trzeciego nieposiadajacego ustaleri roboczych, o ktérych mowa w art. 47, biegly rewident
grupy na zadanie odpowiada réwniez za zapewnienie nalezytego dostarczenia dodatkowej dokumentacji dotyczacej
pracy w zakresie badania wykonanej przez bieglego(-ych) rewidenta(-6w) lub jednostke(-i) audytorska(-ie) pochodza-
cych z pafistwa trzeciego, w tym dokumentacji roboczej odnoszacej si¢ do badania grupy. Aby zapewni¢ dostar-
czenie takich dokumentéw, biegly rewident grupy zatrzymuje egzemplarz takiej dokumentacji lub ewentualnie
uzgadnia z rewidentem(-ami) lub jednostka(-ami) audytorska(-imi) pochodzacymi z panstwa trzeciego swéj odpo-
wiedni i nieograniczony do niej dostgp na zadanie lub podejmuje wszelkie inne stosowne dzialania. W przypadku
gdy dokumentacja robocza z badania nie moze z powodéw prawnych lub z innych przyczyn zostaé przekazana z
panstwa trzeciego bieglemu rewidentowi grupy, dokumentacja zachowana przez bieglego rewidenta grupy musi
zawieraé dowody, ze zastosowal on odpowiednie procedury w celu uzyskania dostepu do dokumentacji z badania,
a w przypadku przeszkéd innych niz przeszkody prawne wynikajace z ustawodawstwa danego panstwa trzeciego
— dowody na istnienie takich przeszkéd.”;

23
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art. 28 otrzymuje brzmienie:

JArtykut 28
Sprawozdawczo$¢ z badania

1. Biegly(-lj rewident(-ci) lub firma(-y) audytorska(-ie) przedstawiaja wyniki badania ustawowego w sprawo-
zdaniu z badania. Sprawozdanie przygotowuje si¢ zgodnie z wymogami standardéw badania przyjetymi przez Unig
lub dane panstwo czlonkowskie, o czym mowa w art. 26.

2. Sprawozdanie z badania sporzadza si¢ na piSmie; ponadto:

a) wskazuje ono jednostke, ktdrej roczne lub skonsolidowane sprawozdania finansowe sg przedmiotem badania
ustawowego; okresla, czy chodzi o roczne czy o skonsolidowane sprawozdania finansowe, oraz dzien, na ktéry
zostaly sporzadzone, i okres nimi objety; wskazuje ramy sprawozdawczosci finansowej zastosowane przy
sporzadzaniu tych sprawozdan;

b) zawiera ono opis zakresu badania ustawowego, w ktérym co najmniej okresla si¢ standardy badania, zgodnie z
ktérymi przeprowadzono badanie ustawowe;

¢) zawiera ono opini¢ z badania, ktéra jest bez zastrzezen, z zastrzezeniami lub negatywna i w ktérej jasno przed-
stawia si¢ opini¢ bieglego(-ych) rewidenta(-6w) lub firmy (firm) audytorskiej(-ich):

(i) o tym, czy roczne sprawozdanie finansowe przedstawia prawdziwy i rzetelny obraz zgodnie z odpowiednimi
ramami sprawozdawczosci finansowej; oraz

(i) w stosownych przypadkach, o tym, czy roczne sprawozdanie finansowe jest zgodne z wymogami ustawo-
wymi.

Jezeli biegly(-li) rewident(-ci) lub firma(-y) audytorska(-ie) nie s3 w stanie wyrazi¢ opinii z badania, sprawozdanie
zawiera odmowe wydania opinii;

d) zawiera ono odniesienie do wszelkich innych spraw, na ktére biegly(-li) rewident(-ci) lub firma(-y) audytorska(-ie)
zwracajg uwage poprzez ich podkreslenie, jednak bez wydawania opinii z zastrzezeniami;

) zawiera ono opini¢ i o$wiadczenie — oba wydane w oparciu o prace podjete w trakcie badania — o ktérych
mowa w art. 34 ust. 1 akapit drugi dyrektywy 2013/34/UE;

f) zawiera ono o$wiadczenie na temat wszelkich przypadkéw istotnej niepewnosci w odniesieniu do zdarzefi lub
uwarunkowan, ktére moga podaé w istotna watpliwos¢ zdolno$¢ jednostki do kontynuowania dzialalnosci;

g) wskazuje ono siedzibe bieglego(-ych) rewidenta(-6w) lub firm(-y) audytorskiej(-ich).

Pafistwa cztonkowskie moga ustanowi¢ dodatkowe wymogi dotyczace zawartoéci sprawozdania z badania.

3. W przypadku gdy badanie ustawowe zostalo przeprowadzone przez wigcej niz jednego bieglego rewidenta
lub firme audytorska, biegly(-li) rewident(-ci) lub firma(-y) audytorska(-ie) uzgadniaja wyniki badania ustawowego i
przedkladaja wspélne sprawozdanie i opini¢. W przypadku réznicy zdan kazdy biegly rewident lub firma audy-
torska przedstawiajg swojg opini¢ w osobnym punkcie sprawozdania z badania i uzasadniaja réznice zdan.
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4. Biegly rewident podpisuje sprawozdanie z badania i opatruje je data. W przypadku gdy firma audytorska prze-
prowadza badanie ustawowe, sprawozdanie z badania jest podpisywane przynajmniej przez bieglego(-ych) rewidenta
(-6w), przeprowadzajacego(-ych) badanie ustawowe w imieniu firmy audytorskiej. W przypadku gdy do badania
zaangazowano rownocze$nie wiecej niz jednego bieglego rewidenta lub firme audytorska, sprawozdanie z badania
jest podpisywane przez wszystkich bieglych rewidentéw lub przynajmniej przez bieglych rewidentéw przeprowa-
dzajacych badania ustawowe w imieniu kazdej firmy audytorskiej. W wyjatkowych okoliczno$ciach panstwa czlon-
kowskie moga postanowi¢, ze taki podpis lub takie podpisy nie musza by¢ ujawniane opinii publicznej, jezeli ujaw-
nienie takiej informacji mogloby prowadzi¢ do bezposredniego i znaczacego zagrozenia bezpieczenistwa osobistego
jakiejkolwiek osoby.

W kazdym przypadku nazwisko danej osoby musi (nazwiska danych osob muszg) by¢ znane odpowiednim wias-
ciwym organom.

5. Sprawozdanie bieglego rewidenta lub firmy audytorskiej dotyczace skonsolidowanego sprawozdania finanso-
wego jest zgodne z wymogami okreslonymi w ust. 1-4. Informujac o zgodnosci sprawozdania z dzialalnosci ze
sprawozdaniem finansowym zgodnie z wymogami ust. 2 lit. €), biegly rewident lub firma audytorska biora pod
uwage skonsolidowane sprawozdanie finansowe i skonsolidowane sprawozdanie z dzialalno$ci. Jezeli roczne
sprawozdanie finansowe jednostki dominujacej jest dolaczone do skonsolidowanego sprawozdania finansowego,
sprawozdania bieglych rewidentéw lub firm audytorskich wymagane niniejszym artykulem moga zosta¢ pola-
czone.”;

24
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w art. 29 wprowadza si¢ nast¢pujgce zmiany:
a) w ust. 1 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
(i) lit. a) otrzymuje brzmienie:

,a) system zapewniania jakoSci jest zorganizowany w sposb gwarantujgcy jego niezalezno$¢ od kontrolo-
wanych bieglych rewidentéw i firm audytorskich oraz podlega nadzorowi publicznemu;”;

(ii) lit. h) otrzymuje brzmienie:

,h) kontrole zapewnienia jakoSci odbywajg si¢ na podstawie analizy ryzyka, a w przypadku bieglych rewi-
dentéw i firm audytorskich przeprowadzajacych badania ustawowe, okreslone w art. 2 pkt 1 lit. a), co
najmniej raz na szes¢ lat;”;

(ili) dodaje si¢ litere w brzmieniu:

,k) kontrole zapewnienia jako$ci s3 odpowiednie i proporcjonalne do skali i ztozonosci dzialalnosci kontro-
lowanego bieglego rewidenta lub firmy audytorskiej.”;

b) ust. 2 otrzymuje brzmienie:
,2. Do celow ust. 1 lit. €) do wyboru kontroleréw maja zastosowanie co najmniej nastepujace kryteria:

a) kontrolerzy posiadaja odpowiednie wyksztalcenie kierunkowe i stosowne do$wiadczenie w zakresie badan
ustawowych i sprawozdawczosci finansowej w polaczeniu ze szczegdlowym szkoleniem w zakresie kontroli
zapewnienia jakosci;

b) dana osoba nie moze pelni¢ funkcji kontrolera w ramach kontroli zapewnienia jakosci przeprowadzanej u
bieglego rewidenta lub w firmie audytorskiej przed uptywem przynajmniej trzech lat od momentu, gdy osoba
ta przestala by¢ partnerem lub pracownikiem danego bieglego rewidenta lub danej firmy audytorskiej lub
przestala by¢ w inny sposéb z nimi powigzana;

¢) kontrolerzy skladaja oswiadczenie o braku konfliktu interesow miedzy nimi a bieglym rewidentem i firma
audytorska, ktére majg zostal poddane kontroli.”;

¢) dodaje si¢ ustep w brzmieniu:

,3. Do celéw ust. 1 lit. k) panstwa czlonkowskie wymagaja, by wlasciwe organy — przy podejmowaniu
kontroli zapewnienia jako$ci ustawowych badan rocznych lub skonsolidowanych sprawozdan finansowych $red-
nich i malych jednostek — braly pod uwage fakt, ze standardy badania przyjete zgodnie z art. 26 majg by¢
stosowane w sposob, ktdry jest proporcjonalny do skali i stopnia ztozonosci dzialalnosci badanej jednostki.”;
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25) rozdzial VII otrzymuje brzmienie:

ROZDZIAL VII
DOCHODZENIA I KARY

Artykut 30
Systemy dochodzen i kar

1. Panstwa czlonkowskie zapewniajg istnienie skutecznych systeméw dochodzen i kar majacych na celu wykry-
wanie, korygowanie i zapobieganie nieodpowiedniemu wykonywaniu badania ustawowego.

2. Bez uszczerbku dla obowiazujacych w panstwach czlonkowskich systeméw odpowiedzialnodci cywilnej,
panstwa czlonkowskie zapewniajg skuteczne, proporcjonalne i odstraszajgce kary wobec bieglych rewident6éw i firm
audytorskich, w przypadku gdy badania ustawowe nie sg przeprowadzane zgodnie z przepisami przyjetymi w celu
wykonania niniejszej dyrektywy i, w stosownych przypadkach, rozporzadzenia (UE) nr 537/2014.

Pafistwa czlonkowskie moga podjaé decyzje o niewprowadzaniu przepiséw dotyczacych kar administracyjnych w
przypadku naruszen, ktdre podlegaja juz krajowemu prawu karnemu. W takim przypadku informuja Komisje o
wlasciwych przepisach prawa karnego.

3. Panstwa czlonkowskie postanawiajg, by podjete Srodki i kary natozone na bieglych rewidentéw i firmy audy-
torskie byly odpowiednio ujawniane opinii publicznej. Kary obejmujg mozliwos$¢ cofnigcia zatwierdzenia. Panstwa
czonkowskie moga postanowié, by takie ujawnienie nie zawieralo danych osobowych w rozumieniu art. 2 lit. a)
dyrektywy 95/46/WE.

4. Do dnia 17 czerwca 2016 r. paistwa czlonkowskie powiadamiaja Komisje o przepisach, o ktérych mowa w
ust. 2. Niezwlocznie powiadamiaja Komisj¢ o wszelkich pézniejszych zmianach w tych przepisach.

Artykut 30a

Uprawnienia do nakladania kar

1. Panstwa czlonkowskie przewidujg, by wlasciwe organy mialy uprawnienia do podejmowania lub nakladania
co najmniej nastgpujacych administracyjnych Srodkéw i kar za naruszenia przepiséw niniejszej dyrektywy i, w
stosownych przypadkach, rozporzadzenia (UE) nr 537/2014:

a) powiadomienie nakazujace osobie fizycznej lub prawnej odpowiedzialnej za naruszenie zaprzestania odno$nego
postepowania i powstrzymania si¢ od niego w przysztosci;

b) o$wiadczenie publiczne wskazujace osobe odpowiedzialng oraz charakter naruszenia, publikowane na stronie
internetowej wlasciwych organéw;

¢) tymczasowy zakaz, nakladany na bieglego rewidenta, firm¢ audytorskg lub kluczowego partnera firmy audytor-
skiej — na okres nieprzekraczajacy trzech lat — przeprowadzania badafi ustawowych lub podpisywania spra-
wozdan z badania;

d) o$wiadczenie, Ze sprawozdanie z badania nie spelnia wymogdéw art. 28 niniejszej dyrektywy lub, w stosownych
przypadkach, art. 10 rozporzadzenia (UE) nr 537/2014;

) nalozenie na czlonka firmy audytorskiej lub czlonka organu administracyjnego lub zarzadzajacego jednostki
interesu publicznego tymczasowego zakazu — na okres nieprzekraczajgcy trzech lat — pelnienia funkcji w
firmach audytorskich lub jednostkach interesu publicznego;

f) nalozenie administracyjnych kar pieni¢znych na osoby fizyczne oraz prawne.

2. Panstwa czlonkowskie zapewniaja, by wlasciwe organy mogly wykonywaé swoje uprawnienia do nakladania
kar zgodnie z niniejsza dyrektywa i prawem krajowym oraz w dowolny z nastepujacych sposobow:

a) bezposrednio;
b) we wspélpracy z innymi organami;

¢) poprzez zwracanie si¢ do wlasciwych organéw sagdowych.
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3. Oprocz uprawnien, o ktérych mowa w ust. 1, panstwa czlonkowskie moga przyznaé wlasciwym organom
inne uprawnienia do nakladania kar.

4. W drodze odstgpstwa od ust. 1 pafistwa czlonkowskie mogg przyzna¢ organom nadzorujgcym jednostki inte-
resu publicznego, w przypadku gdy organy te nie sa wyznaczone jako wlasciwy organ zgodnie z art. 20 ust. 2
rozporzadzenia (UE) nr 537/2014, uprawnienia do nakladania kar za naruszenia obowiagzkéw sprawozdawczych
przewidzianych w tym rozporzadzeniu.

Artykut 30b

Skuteczne stosowanie kar

Ustanawiajagc zasady na podstawie art. 30, panstwa czlonkowskie wymagaja, by — przy okre$laniu rodzaju i
poziomu kar administracyjnych i Srodkéw — wlasciwe organy braly pod uwage wszystkie odpowiednie okolicz-
nosci, w tym w stosownych przypadkach:

a) wage naruszenia i czas jego trwania;

b) stopien odpowiedzialnosci osoby odpowiedzialnej;

¢) kondycje finansowa osoby odpowiedzialnej, np. okreslang na podstawie catkowitych obrotéw odpowiedzialnego
przedsiebiorstwa lub rocznych dochodéw odpowiedzialnej osoby, jezeli ta osoba jest osoba fizyczng;

d) kwote zyskow osiggnietych lub strat uniknigtych przez osob¢ odpowiedzialng — w zakresie, w jakim mozna je
ustali¢;

e) stopien wspolpracy osoby odpowiedzialnej z wlasciwymi organami;
f) uprzednie naruszenia popelnione przez odpowiedzialng osobe fizyczng lub prawng.

Wilasciwe organy moga uwzgledni¢ dodatkowe czynniki, w przypadku gdy czynniki takie zostaly okreslone w
prawie krajowym.

Artykut 30c
Oglaszanie kar i srodkow

1. Wlasciwe organy publikuja na swojej urzedowej stronie internetowej co najmniej informacje na temat wszel-
kich kar administracyjnych nalozonych za naruszenie przepiséw niniejszej dyrektywy lub rozporzadzenia (UE)
nr 537/2014, w odniesieniu do ktérych wyczerpano wszystkie $rodki odwolawcze lub uptynat termin ich zastoso-
wania, mozliwie jak najszybciej 1 bezzwlocznie po poinformowaniu o tej decyzji osoby, na ktdra nalozono kare;
publikowane dane obejmuja m.in. informacje o rodzaju i charakterze naruszenia oraz tozsamosci osoby fizycznej
lub prawnej, na ktérg nalozono kare.

W przypadku gdy panstwa czlonkowskie zezwalaja na publikowanie informacji o karach, od ktérych przystuguje
prawo do odwolania, wlasciwe organy mozliwie jak najszybciej publikujg na swojej urzedowej stronie internetowej
réwniez informacje o statusie postgpowania odwolawczego i o jego wyniku.

2. Wlasciwe organy publikujg informacje o nalozonych karach na zasadzie anonimowej w sposdb, ktdry jest
zgodny z prawem krajowym, w kazdej z ponizszych sytuacji:

a) jezeli — w przypadku nalozenia kary na osobg fizyczng — w ramach wczeSniejszej obowigzkowej oceny
proporcjonalnosci takiej publikacji zostanie wykazane, ze opublikowanie danych osobowych jest $rodkiem
nieproporcjonalnym;

b) jezeli opublikowanie tych informacji stanowitoby zagrozenie dla stabilnosci rynkéw finansowych lub zagrozitoby
prowadzonemu dochodzeniu karnemu;

¢) jezeli opublikowanie tych informacji wyrzadziloby niewspdtmierng szkode zaangazowanym instytucjom lub
osobom fizycznym.

3. Wlasciwe organy zapewniajg, by kazda publikacja dokonywana zgodnie z ust. 1 charakteryzowala si¢ propor-
cjonalnym czasem trwania i pozostawala na jej urzedowej stronie internetowej przez co najmniej pig¢ lat po
wyczerpaniu wszystkich srodkéw odwotawczych lub uplynieciu terminu ich zastosowania.
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Publiczne oglaszanie kary i $rodkéw oraz wszelkie publiczne o§wiadczenia nie mogg narusza praw podstawowych
okreslonych w Karcie praw podstawowych Unii Europejskiej, w szczeg6lnosci prawa do poszanowania zycia prywat-
nego i rodzinnego oraz prawa do ochrony danych osobowych. Pafistwa czlonkowskie moga postanowi¢, by taka
publikacja lub wszelkie publiczne o§wiadczenie nie zawieraly danych osobowych w rozumieniu art. 2 lit. a) dyrek-
tywy 95/46/WE.

Artykut 30d

Odwolanie

Pafistwa czlonkowskie zapewniajg prawo do odwolania si¢ od decyzji podejmowanych przez wlasciwy organ
zgodnie z niniejszg dyrektywa i rozporzadzeniem (UE) nr 537/2014.

Artykut 30e

Zglaszanie naruszen

1. Panstwa czlonkowskie zapewniajg ustanowienie skutecznych mechanizméw sprzyjajacych zglaszaniu wlas-
ciwym organom naruszen niniejszej dyrektywy lub rozporzadzenia 537/2014.

2. Mechanizmy, o ktérych mowa w ust. 1, obejmujg przynajmniej:

a) szczegdlne procedury otrzymywania zgloszen naruszen i dzialan nastgpczych;

b) ochrong danych osobowych dotyczacych zaréwno osoby zglaszajacej domniemane lub faktyczne naruszenia, jak
i osoby podejrzewanej o popehienie naruszenia lub osoby, ktéra rzekomo popelnita naruszenie, zgodnie z zasa-
dami okreslonymi w dyrektywie 95/46/WE;

¢) odpowiednie procedury stuzace zapewnieniu prawa osoby oskarzonej do obrony i do wysluchania przed przyje-
ciem decyzji dotyczacych tej osoby oraz prawa do skutecznych $rodkéw odwolawczych przed sadem przeciwko
decyzjom lub $rodkom dotyczacym tej osoby.

3. Panstwa czlonkowskie zapewniajg, by firmy audytorskie ustanowily dla swoich pracownikéw odpowiednie

procedury umozliwiajace im wewnetrzne zglaszanie potencjalnych lub faktycznych naruszeri niniejszej dyrektywy

lub rozporzadzenia (UE) nr 537/2014, z wykorzystaniem specjalnego kanatu komunikacji.

Artykut 30f

Wymiana informacji

1. Wilasciwe organy co roku przedstawiajg KEONA informacje zbiorcze dotyczgce wszystkich $rodkéw admini-

stracyjnych oraz wszelkich kar nalozonych zgodnie z niniejszym rozdzialem. KEONA publikuje te informacje w
sprawozdaniu rocznym.

2. Wilasciwe organy niezwlocznie informuja KEONA o wszystkich tymczasowych zakazach, o ktérych mowa w
art. 30a ust. 1 lit. ¢) oraz e).”;

26) w art. 32 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1.  Pafstwa czlonkowskie organizujg skuteczny system nadzoru publicznego nad bieglymi rewidentami i
firmami audytorskimi w oparciu o zasady zawarte w ust. 2—-7 oraz wyznaczaja wlaSciwy organ odpowiedzialny
za taki nadzér.”;

b) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. Wilasciwy organ jest zarzadzany przez osoby niewykonujace zawodu, ktére posiadajg wiedze¢ w dziedzi-
nach istotnych dla badania ustawowego. Osoby te sa wybierane zgodnie z niezalezng i przejrzysta procedurg
mianowania.
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Wilasciwy organ moze angazowal osoby wykonujace zawéd w celu wykonania okre$lonych zadan i moze
korzystaé ze wsparcia ekspertéw, gdy jest to niezbedne do prawidlowego wykonania jego wlasnych zadan. W
takich przypadkach ani osoba wykonujaca zawdd, ani eksperci nie biorg udzialu w zadnych procesach decyzyj-
nych wlasciwego organu.”;

) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

»4.  Wilasciwy organ jest ostatecznie odpowiedzialny za nadzér nad:

a) zatwierdzaniem i rejestracjg bieglych rewidentéw i firm audytorskich;

b) przyjmowaniem standardéw etyki zawodowej, standardéw wewnetrznej kontroli jakoSci firm audytorskich
oraz standardéw badania, z wyjatkiem przypadkéw, gdy standardy te sg przyjmowane lub zatwierdzane przez
inne organy paristwa cztonkowskiego;

o) ksztalceniem ustawicznym;

d) systemami zapewniania jakoSci;

e) systemami dochodzeni i systemami administracyjnych postepowan dyscyplinarnych.”;

d) dodaje si¢ nastgpujace ustepy:

,4a.  Panstwa czlonkowskie wyznaczaja jeden lub wigcej wlasciwych organéw w celu wykonywania zadan

przewidzianych w niniejszej dyrektywie. Panstwa czlonkowskie wyznaczajg tylko jeden wlasciwy organ pono-

szacy ostateczng odpowiedzialno$¢ za zadania, o ktérych mowa w niniejszym artykule, z wyjatkiem zadani doty-
czacych badania ustawowego spéldzielni, bankéw oszczednoSciowych lub podobnych jednostek, o ktdrych

mowa w art. 45 dyrektywy 86/635[EWG, lub jednostki zaleznej lub nastgpcy prawnego spdldzielni, banku
oszczednosciowego lub podobnej jednostki, o ktorych mowa w art. 45 dyrektywy 86/635/EWG.

Panstwa czlonkowskie powiadamiajg Komisje o wyznaczeniu tych organdw.
Wilasciwe organy s3 zorganizowane w taki sposob, aby nie wystgpowaly konflikty intereséw.

4b.  Panstwa czlonkowskie moga przekaza¢ dowolne zadania wlasciwego organu innym organom lub
wladzom wyznaczonym lub w inny sposéb upowaznionym z mocy prawa do wykonania takich zadan; moga
tez zezwoli¢ wlasciwemu organowi na takie przekazanie zadan.

Przy przekazywaniu okrela si¢ przekazywane zadania oraz warunki ich wykonywania. Organy lub wladze,
ktérym przekazano zadania, s zorganizowane w taki sposob, aby nie wystepowaly konflikty intereséw.

W przypadku gdy wlasciwy organ przekazuje zadania innym organom lub wladzom, ten pierwszy zachowuje
mozliwo$¢ odebrania tych przekazanych uprawnient w indywidualnych przypadkach.”;

€) ust. 5-7 otrzymujg brzmienie:

,5. W stosownych przypadkach wlasciwy organ ma prawo inicjowania i przeprowadzania dochodzen w
odniesieniu do bieglych rewidentéw i firm audytorskich, jak réwniez prawo do podejmowania stosownych
dziatan.

W przypadku gdy wlasciwy organ angazuje ekspertéow do wykonywania szczegélnych zlecen, organ ten
zapewnia, aby miedzy tymi ekspertami a odno$nym bieglym rewidentem lub odno$ng firma audytorska nie bylo
konfliktu intereséw. Eksperci ci spelniaja te same wymogi jak wymogi przewidziane w art. 29 ust. 2 lit. a).

Wilasciwy organ otrzymuje uprawnienia konieczne do umozliwienia mu wykonywania swoich zadan i
obowigzkéw wynikajacych z niniejszej dyrektywy.

6.  Wilasciwy organ przestrzega zasady przejrzystoSci. Obejmuje to miedzy innymi publikowanie rocznych
programéw prac i sprawozdan z dzialalnosci.

7. System publicznego nadzoru jest odpowiednio finansowany i dysponuje odpowiednimi zasobami do inicjo-
wania i prowadzenia dochodzen, o ktérych mowa w ust. 5. Finansowanie systemu nadzoru publicznego jest
zabezpieczone i wolne od jakiegokolwiek nienalezytego wplywu bieglych rewidentéw lub firm audytorskich.”;
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27) w art. 34 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
a) wust. 1 dodaje si¢ akapit w brzmieniu:

,Bez uszczerbku dla akapitu pierwszego firmy audytorskie zatwierdzone w jednym panstwie czlonkowskim,
ktére wykonuja ustugi w zakresie badan w innym panstwie cztonkowskim na mocy art. 3a, podlegaja kontroli
zapewnienia jakosci w panstwie cztonkowskim pochodzenia i nadzorowi w przyjmujacym panstwie czlonkow-
skim w odniesieniu do wszelkich przeprowadzonych w nim badan.”;

b) ust. 2 i 3 otrzymujg brzmienie:

,2. W przypadku badania ustawowego skonsolidowanych sprawozdan finansowych panstwo czlonkowskie
wymagajace przeprowadzenia badania ustawowego nie moze w zwiazku z badaniem ustawowym nakladaé na
bieglego rewidenta lub firme¢ audytorskg przeprowadzajacych ustawowe badanie jednostki zaleznej ustanowionej
w innym panstwie cztonkowskim zadnych dodatkowych wymogéw dotyczacych rejestracji, kontroli zapewnienia
jakoci, standardéw badania oraz zasad etyki zawodowej i niezaleznosci.

3. W przypadku spolki, ktorej papiery wartoSciowe sg przedmiotem obrotu na rynku regulowanym w
panstwie czlonkowskim innym niz panstwo, w ktérym spétka ta posiada swoja siedzibe statutows, panstwo
czlonkowskie, w ktorym te papiery warto$ciowe sg przedmiotem obrotu, nie moze w zwigzku z badaniem usta-
wowym nakladaé na bieglego rewidenta lub firme audytorskg przeprowadzajacg ustawowe badanie rocznego lub
skonsolidowanego sprawozdania finansowego danej sp6tki zadnych dodatkowych wymogéw dotyczacych rejes-
tracji, kontroli zapewnienia jako$ci, standardéw badania oraz zasad etyki zawodowej i niezaleznosci.”;

¢) dodaje si¢ ustep w brzmieniu:

»4. W przypadku gdy biegly rewident lub firma audytorska sa zarejestrowani w dowolnym panstwie czlon-
kowskim na skutek zatwierdzenia zgodnie z art. 3 lub art. 44 i gdy ten biegly rewident lub firma audytorska
przedstawiajg sprawozdania z badania dotyczgce rocznych sprawozdan finansowych lub skonsolidowanych spra-
wozdan finansowych, o ktérych mowa w art. 45 ust. 1, panstwo czlonkowskie, w ktérym dany biegly rewident
lub firma audytorska sa zarejestrowani, obejmuje tego bieglego rewidenta lub firme¢ audytorska swoimi syste-
mami nadzoru, swoimi systemami zapewnienia jakosci oraz swoimi systemami dochodzen i kar.”;

28) art. 35 zostaje uchylony;
29) w art. 36 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1.  Wlasciwe organy panstw czlonkowskich odpowiedzialne za zatwierdzanie, rejestrowanie, zapewnianie
jakosci, inspekcje i dyscypling, wlasciwe organy wyznaczone zgodnie z art. 20 rozporzadzenia (UE) nr 537/
2014 i stosowne Europejskie Urzedy Nadzoru wspoélpracujg ze sobg zawsze, gdy jest to konieczne do celow
wykonania ich odnosnych obowiazkéw i zadan wynikajacych z niniejszej dyrektywy i rozporzadzenia (UE)
nr 537/2014. Wlasciwe organy w panstwie cztonkowskim udzielajg pomocy wilasciwym organom w innych
panstwach czlonkowskich i stosownym Europejskim Urzedom Nadzoru. W szczegdlnosci wiasciwe organy
wymieniaja informacje i wspdlpracuja przy dochodzeniach zwigzanych z przeprowadzaniem badaf ustawo-

wych.”;

b) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,3.  Przepisy ust. 2 nie stanowia przeszkody dla wymiany informacji poufnych przez wlasciwe organy. Infor-
macje bedace przedmiotem takiej wymiany s3 objete obowigzkiem zachowania tajemnicy zawodowej, ktéremu
podlegajg osoby zatrudnione obecnie lub w przesztosci przez wlasciwe organy. Obowiazek dochowania tajem-
nicy zawodowej dotyczy takze wszystkich innych oséb, ktérym wlasciwe organy przekazaly zadania w zwigzku
z celami okre$lonymi w niniejszej dyrektywie.”;

¢) w ust. 4 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
(i) w akapicie trzecim lit. b) otrzymuje brzmienie:

,b) przed organami panstwa czlonkowskiego, do ktérego skierowano zadanie, wszczgto juz postgpowanie
sadowe w odniesieniu do tych samych dzialan i przeciwko tym samym osobom; lub”;
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(i) w akapicie trzecim lit. ¢) otrzymuje brzmienie:

,C) wlasciwe organy panstwa czlonkowskiego, do ktérego skierowano zgdanie, wydaly juz prawomocne
orzeczenie w sprawie tych samych dzialan i przeciwko tym samym osobom.”;

(iii) akapit czwarty otrzymuje brzmienie:

,Bez uszczerbku dla obowigzkéw, ktérym dane organy podlegaja w postgpowaniu sadowym, wiasciwe
organy lub Europejskie Urzedy Nadzoru otrzymujace informacje na mocy ust. 1, moga ich uzy¢ jedynie do
celow sprawowania funkcji mieszczacych si¢ w zakresie niniejszej dyrektywy lub rozporzadzenia (UE)
nr 537/2014 oraz w kontekScie postgpowania administracyjnego lub sadowego dotyczacego konkretnie
sprawowania tych funkcji.”;

d) dodaje si¢ ustep w brzmieniu:

,4a.  Panstwa czlonkowskie moga zezwoli¢ wlaciwym organom na przekazywanie wlasciwym organom
odpowiedzialnym za nadzér nad jednostkami interesu publicznego, bankom centralnym, Europejskiemu Syste-
mowi Bankéw Centralnych i Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w ich roli organéw odpowiedzialnych za
polityke pieni¢zna, oraz Europejskiej Radzie ds. Ryzyka Systemowego, informacje poufne stuzace wykonywaniu
zadafi powierzonych tym organom i podmiotom. Te organy lub podmioty moga przekazywaé wiasciwym
organom informacje, ktorych wlasciwe organy moga potrzebowaé do wykonywania swoich obowiazkéw wyni-
kajacych z rozporzadzenia (UE) nr 537/2014.%;

e) w ust. 6 akapit czwarty lit. a) otrzymuje brzmienie:

,a) tego rodzaju dochodzenie moze negatywnie wplyng¢ na suwerenno$¢, bezpieczenstwo lub porzadek
publiczny panstwa czlonkowskiego, do ktérego skierowano zadanie, lub moze naruszy¢ krajowe przepisy w
zakresie bezpieczefistwa; lub”;

f) ust. 7 zostaje uchylony;

30

=

w art. 37 dodaje si¢ ust. 3 w brzmieniu:

,3.  Zakazuje si¢ wszelkich klauzul umownych ograniczajacych mozliwo$¢ wyboru bieglego rewidenta lub firmy
audytorskiej przez walne zgromadzenie wspdlnikéw lub cztonkéw badanej jednostki zgodnie z ust. 1 do okreslo-
nych kategorii lub wykazéw bieglych rewidentéw lub firm audytorskich w odniesieniu do wyznaczenia konkretnego
bieglego rewidenta lub konkretnej firmy audytorskiej na potrzeby przeprowadzenia badania ustawowego tej jednos-
tki. Wszelkie takie istniejace klauzule sg niewazne.”;

31

N

w art. 38 dodaje si¢ ustep w brzmieniu:

,3. W przypadku badania ustawowego jednostki interesu publicznego panstwa czlonkowskie zapewniaja, ze
dozwolone jest, by:

a) udzialowcy, ktorzy posiadaja co najmniej 5 % praw glosu lub kapitalu podstawowego;
b) pozostale organy badanych jednostek — o ile sg zdefiniowane w ustawodawstwie krajowym; lub

¢) wlasciwe organy, o ktérych mowa w art. 32 niniejszej dyrektywy, lub wyznaczone zgodnie z art. 20 ust. 1
rozporzadzenia (UE) 537/2014 lub — o ile przewiduje tak prawo krajowe — art. 20 ust. 2 tego rozporzadzenia,

mogli wnie$¢ do sgdu krajowego sprawe o odwolanie bieglego(-ych) rewidenta(-6w) lub firm(-y) audytorskiej(-ich) w
przypadku istnienia ku temu zasadnych podstaw.”;

32

-

rozdziat X otrzymuje brzmienie.

LROZDZIAL X

KOMITET DS. AUDYTU

Artykut 39
Komitet ds. audytu

1. Panstwa czlonkowskie zapewniajg, by kazda jednostka interesu publicznego miata komitet ds. audytu. Komitet
ds. audytu jest samodzielnym komitetem albo komitetem w strukturze organu administracyjnego lub nadzorczego
badanej jednostki. Komitet ds. audytu sklada si¢ z czlonkéw niewykonawczych organu administracyjnego lub
czlonkéw organu nadzorczego badanej jednostki lub cztonkéw powolanych przez walne zgromadzenie wspélnikéw
badanej jednostki lub, w przypadku jednostek nieposiadajgcych udzialowcéw lub akcjonariuszy, przez réownowazny
organ.
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Przynajmniej jeden czlonek komitetu ds. audytu powinien posiada¢ kompetencje w zakresie rachunkowosci lub
badania sprawozdan finansowych.

Czlonkowie komitetu jako calosci posiadaja kompetencje odnoszace si¢ do branzy, w ktdrej dziala badana jednos-
tka.

Wigkszo$¢ czlonkéw komitetu ds. audytu jest niezalezna od badanej jednostki. Przewodniczacy komitetu ds. audytu
jest powolywany przez jego czlonkéw lub przez organ nadzorczy badanej jednostki i jest od tej jednostki nieza-
lezny. Pafistwa cztonkowskie mogg wymaga¢, by przewodniczgcy komitetu ds. audytu byl wybierany co rok przez
walne zgromadzenie wspdlnikéw badanej jednostki.

2. W drodze odstgpstwa od ust. 1 panstwa czlonkowskie mogg postanowi¢, by w przypadku jednostek interesu
publicznego, ktore spelniajg kryteria okreslone w art. 2 ust. 1 lit. f) i t) dyrektywy 2003/71/WE Parlamentu Europej-
skiego 1 Rady (*), funkcje przypisane komitetowi ds. audytu mogly by¢ wykonywane przez organ administracyjny
lub nadzorczy jako calo$¢, pod warunkiem ze w przypadku gdy przewodniczacy takiego organu jest cztonkiem
wykonawczym, nie moze on by¢ jednoczesnie przewodniczacym tego organu w momencie, gdy taki organ sprawuje
funkcje komitetu ds. audytu.

W przypadku gdy komitet ds. audytu jest czeScia organu administracyjnego lub nadzorczego badanej jednostki
zgodnie z ust. 1, panstwa czlonkowskie moga zezwoli¢ lub nakaza¢, by — stosownie do sytuacji — organ admini-
stracyjny lub organ nadzorczy sprawowaly funkcje komitetu ds. audytu w celu wykonywania obowigzkéw okreslo-
nych w niniejszej dyrektywie i rozporzadzeniu (UE) nr 537/2014.

3. W drodze odstepstwa od ust. 1, pafistwa czlonkowskie moga postanowi¢, by nastepujace jednostki interesu
publicznego nie mialy obowigzku posiadania komitetu ds. audytu:

a) dowolna jednostka interesu publicznego, ktéra jest jednostkg zalezng w rozumieniu art. 2 pkt 10 dyrektywy
2013/34|UE, jezeli spelnia ona wymogi okreSlone w ust. 1, 2 i 5 niniejszego artykutu, art. 11 ust. 1, art. 11
ust. 2 i art. 16 ust. 5 rozporzadzenia (UE) nr 537/2014 na poziomie grupy;

=

dowolna jednostka interesu publicznego, ktéra jest UCITS okreslonym w art. 1 ust. 2 dyrektywy 2009/65/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady (**) lub alternatywnym funduszem inwestycyjnym (AFI) okre$lonym w art. 4
ust. 1 lit. a) dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/61/UE (**¥);

¢) dowolna jednostka interesu publicznego, ktérej jedyna dzialalno$¢ polega na pelnieniu roli emitenta papieréw
warto$ciowych opartych na aktywach okreSlonych w art. 2 pkt 5 rozporzadzenia Komisji (WE)
nr 809/2004 (¥0¥);

d) dowolna instytucja kredytowa w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 1 dyrektywy 2013/36/UE, ktdrej akcje nie zostaly
dopuszczone do obrotu na rynku regulowanym zadnego paristwa czlonkowskiego w rozumieniu art. 4 ust. 1
pkt 14 dyrektywy 2004/39/WE i ktéra, w sposob ciaggly lub powtarzalny, wyemitowala wylacznie dtuzne papiery
wartosciowe dopuszczone do obrotu na rynku regulowanym, pod warunkiem ze catkowita warto$¢ nominalna
wszystkich tych dluznych papieréw wartoSciowych nie przekracza 100 000 000 EUR i Ze instytucja ta nie
opublikowata prospektu emisyjnego zgodnie z dyrektywa 2003/71/WE.

Jednostki interesu publicznego, o ktérych mowa w lit. ¢), przedstawiaja do wiadomosci publicznej powody, dla
ktérych uznaja, ze w ich przypadku nie jest wlasciwe posiadanie komitetu ds. audytu, organu administracyjnego lub
organu nadzorczego, ktorym powierzono pelnienie funkcji komitetu ds. audytu.

4. W drodze odstgpstwa od ust. 1 pafistwa czlonkowskie mogg wymagal lub zezwoli¢, by jednostka interesu
publicznego nie posiadala komitetu ds. audytu, pod warunkiem ze posiada ona organ wykonujacy funkcje réwno-
wazne do funkcji komitetu ds. audytu, ustanowiony i funkcjonujacy zgodnie z przepisami obowiazujacymi w
panstwie czlonkowskim, w ktérym zarejestrowana zostala jednostka majaca podlegaé badaniu. W takim przypadku
jednostka ta ujawnia, ktéry organ wypelnia te funkcje i jaki jest jego sklad.

5. W przypadku gdy wszyscy czlonkowie komitetu ds. audytu sg czlonkami organu administracyjnego lub
nadzorczego badanej jednostki, panstwo czlonkowskie moze postanowi¢, ze komitet ds. audytu bedzie zwolniony z
wymogéw dotyczacych niezaleznosci ustanowionych w ust. 1 akapit czwarty.
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6.  Bez uszczerbku dla odpowiedzialnosci czlonkéw organdéw administracyjnych, zarzadzajacych lub nadzorczych
badZ innych czlonkéw powolanych przez walne zgromadzenie wspdlnikéw badanej jednostki, komitet ds. audytu
miedzy innymi:

a) informuje organ administracyjny lub nadzorczy badanej jednostki o wynikach badania ustawowego i wyjasnia, w
jaki sposob badanie to przyczynilo si¢ do rzetelnosci sprawozdawczosci finansowej i jaka byla rola komitetu ds.
audytu w tym procesie;

=

monitoruje proces sprawozdawczosci finansowej i przedklada zalecenia lub propozycje w celu zapewnienia jego
rzetelnosci;

¢) monitoruje skuteczno$¢ istniejacych w przedsigbiorstwie systeméw wewngtrznej kontroli jakosci i systemow
zarzadzania ryzykiem oraz, w stosownych przypadkach, jego audytu wewnetrznego w zakresie sprawozda-
weczosci finansowej badanej jednostki, bez naruszania jego niezaleznosci;

d) monitoruje badanie ustawowe rocznych i skonsolidowanych sprawozdan finansowych, w szczeg6lnosci jego
wykonanie, z uwzglednieniem wszelkich ustalen i wnioskéw wlasciwego organu zgodnie z art. 26 ust. 6 rozpo-
rzadzenia (UE) nr 537/2014;

e) kontroluje i monitoruje niezalezno$¢ bieglych rewidentéw lub firm audytorskich zgodnie z art. 22, 22a, 22b,
24a oraz 24b niniejszej dyrektywy i art. 6 rozporzadzenia (UE) nr 537/2014, w szczegdlnosci zasadnos¢ $wiad-
czenia ustug niebedacych badaniem sprawozdan finansowych na rzecz badanej jednostki zgodnie z art. 5 tego
rozporzadzenia;

f) jest odpowiedzialny za procedure wyboru bieglego(-ych) rewidenta(-6w) lub firm(-y) audytorskiej(-ich) i przed-
stawia zalecenie dotyczgce powolania bieglego(-ych) rewidenta(-6w) lub firm(-y) audytorskiej(-ich) zgodnie z
art. 16 rozporzadzenia (UE) nr 537/2014, z wyjatkiem sytuacji, gdy zastosowanie ma art. 16 ust. 8 rozporza-
dzenia (UE) nr 537/2014.

(*) Dyrektywa 2003/71/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 4 listopada 2003 r. w sprawie prospektu
emisyjnego publikowanego w zwigzku z publiczng ofertg lub dopuszczeniem do obrotu papieréw wartoscio-
wych i zmieniaf'qca dyrektywe 2001/34/WE (Dz. L 345 z 31.12.2003, s. 64).

(**) Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/65/WE z dnia 13 lipca 2009 r. w sprawie koordynacji
przepiséw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych odnoszacych si¢ do przedsigbiorstw zbiorowego
inwestowania w zbywalne papiery wartosciowe (UCITS) (Dz.U. L 302 z 17.11.2009, s. 32).

(*** Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/61/UE z dnia 8 czerwca 2011 r. w sprawie zarzadzajacych
alternatywnymi funduszami inwestycyjnymi i zmiany dyrektyw 2003/41/WE i 2009/65/WE oraz rozporza-
dzefi (WE) nr 1060/2009 i (UE) nr 1095/2010 (Dz.U. L 174 z 1.7.2011, s. 1).

(****) Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 809/2004 z dnia 29 kwietnia 2004 r. wykonujace dyrektywe 2003/71/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie informacji zawartych w prospektach emisyjnych oraz formy,
wlaczenia przez odniesienie i publikacji takich prospektéw emisyjnych oraz rozpowszechniania reklam (Dz.
U.L 149 z 30.4.2004, s. 1).%;

33) w art. 45 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1.  Wilasciwe organy panstwa czltonkowskiego rejestrujg, zgodnie z art. 15, 16 i 17, kazdego bieglego rewi-
denta pochodzacego z pafistwa trzeciego i kazda jednostke audytorska pochodzacy z panstwa trzeciego, w przy-
padku gdy taki biegly rewident pochodzacy z panstwa trzeciego lub jednostka audytorska pochodzaca z
panstwa trzeciego przedstawiajg sprawozdanie z badania dotyczace rocznych lub skonsolidowanych sprawozdan
finansowych jednostki zarejestrowanej poza Unig, ktérej zbywalne papiery wartosciowe zostaly dopuszczone do
obrotu na rynku regulowanym tego panstwa czlonkowskiego w rozumieniu art. 4 ust. 1 pkt 14 dyrektywy
2004/39/WE, z wyjatkiem sytuacji, gdy dana jednostka jest emitentem wylacznie dluznych papieréw wartoscio-
wych znajdujacych si¢ w obiegu, w przypadku ktorych spelniony jest jeden z nastepujacych warunkéw:

a) zostaly one dopuszczone do obrotu na rynku regulowanym w panstwie cztonkowskim w rozumieniu art. 2
ust. 1 lit. ¢) dyrektywy 2004/109/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (*) przed dniem 31 grudnia 2010 r.,
a ich jednostkowa warto$¢ nominalna wynosi w dniu emisji co najmniej 50 000 EUR lub, w przypadku dhuz-
nych papieré6w warto$ciowych denominowanych w innej walucie, réwnowarto$¢ przynajmniej 50 000 EUR
w dniu emisji;
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b) zostaly one dopuszczone do obrotu na rynku regulowanym w panstwie czlonkowskim w rozumieniu art. 2
ust. 1 lit. ¢) dyrektywy 2004/109/WE w dniu 31 grudnia 2010 r. lub pdZniej, a ich jednostkowa wartosé
nominalna wynosi w dniu emisji co najmniej 100 000 EUR lub, w przypadku dluznych papieréw wartoscio-
wych denominowanych w innej walucie, rownowarto$¢ przynajmniej 100 000 EUR w dniu emisji.

(*) Dyrektywa 2004/109/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 15 grudnia 2004 r. w sprawie harmoni-
zacji wymogéw dotyczacych przejrzystosci informacji o emitentach, ktérych papiery warto$ciowe dopusz-
czane s3 do obrotu na rynku regulowanym oraz zmieniajgca dyrektyw«; 2001/34/WE (Dz.U. L 390 z
31.12.2004, s. 38).”;

b) w ust. 5 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
(i) lit. a) zostaje uchylona;
(ii) lit. d) otrzymuje brzmienie:

,d) badania rocznych lub skonsolidowanych sprawozdan finansowych, o ktérych mowa w ust. 1, przepro-
wadzane sg zgodnie z migdzynarodowymi standardami badania, o ktérych mowa w art. 26, jak réwniez
z wymogami okreS§lonymi w art. 22, 22b i 25 lub z réwnowaznymi standardami i wymogami;”;

(iii) lit. e) otrzymuje brzmienie:

,€) publikuje ona na swojej stronie internetowej roczne sprawozdanie z przejrzystoéci, obejmujace infor-
magje, 0 ktérych mowa w art. 13 rozporzadzenia (UE) nr 537/2014, lub spelnia réwnowazne wymogi
dotyczace ujawniania informacji.”;

—
()
~

dodaje si¢ ustep w brzmieniu:

,5a.  Panstwo czlonkowskie moze dokona¢ rejestracji bieglego rewidenta pochodzacego z panstwa trzeciego
wylacznie w przypadku, gdy biegly rewident spelnia wymogi okreslone w niniejszym artykule ust. 5 lit. c), d)
ie).”;

d) ust. 6 otrzymuje brzmienie:

,6. W celu zapewnienia jednolitych warunkéw stosowania ust. 5 lit. d) niniejszego artykulu Komisja jest
uprawniona do podejmowania decyzji o réwnowaznosci, o ktérej mowa w tym ustepie, w drodze aktéw
wykonawczych. Te akty wykonawcze s3 przyjmowane zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktérej mowa w
art. 48 ust. 2. Pafistwa czlonkowskie moga dokona¢ oceny réwnowaznosci, o ktérej mowa w ust. 5 lit. d) niniej-
szego artykutu, o ile Komisja nie podjela takiej decyzji.

Komisja jest uprawniona do przyjecia aktéw delegowanych zgodnie z art. 48a w celu ustanowienia ogdlnych
kryteriéw réwnowaznosci, ktére maja by¢ stosowane przy ocenie, czy badania sprawozdan finansowych, o
ktérych mowa w ust. 1 niniejszego artykulu, s3 przeprowadzane zgodnie z migdzynarodowymi standardami
badania, o ktorych mowa w art. 26, oraz zgodnie z wymogami okrelonymi w art. 22, 24 i 25. Przy ocenie
réwnowaznodci na szczeblu krajowym paristwa czlonkowskie stosujg kryteria, ktére majg zastosowanie do
wszystkich panstw trzecich.”;

34) art. 46 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,2. W celu zapewnienia jednolitych warunkéw stosowania ust. 1 niniejszego artykulu Komisja jest uprawniona
do podejmowania decyzji o réwnowaznosci, o ktorej mowa w tym ustepie, w drodze aktéw wykonawczych. Te akty
wykonawcze sa przyjmowane zgodnie z procedura sprawdzajacg, o ktérej mowa w art. 48 ust. 2. Po stwierdzeniu
przez Komisje réwnowaznosci, o ktérej mowa w ust. 1 niniejszego artykulu, panstwa czlonkowskie moga zadecy-
dowa¢ o catkowitym lub czg$ciowym uznaniu tej réwnowaznosci i w konsekwencji odstgpieniu od stosowania lub
zmodyfikowaniu wymogéw zawartych w art. 45 ust. 1 i 3 w czg$ci lub w calo$ci. Panstwa czlonkowskie moga
ocenia¢ réwnowazno$¢, o ktérej mowa w ust. 1 niniejszego artykulu, lub polegaé na ocenach przeprowadzonych
przez inne paristwa czlonkowskie, dopdki Komisja nie podejmie stosownej decyzji. Jezeli Komisja zdecyduje, ze
wymog réwnowaznosci, o ktérym mowa w ust. 1 niniejszego artykutu, nie jest spelniony, moze zezwoli¢ pocho-
dzacym z panstwa trzeciego zainteresowanym bieglym rewidentom i jednostkom audytorskim na kontynuowanie
dzialalno$ci w zakresie badan zgodnie z odpowiednimi wymogami danego pafistwa czlonkowskiego w trakcie
stosownego okresu przej$ciowego.
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Komisja jest uprawniona do przyjecia aktow delegowanych zgodnie z art. 48a w celu ustanowienia ogélnych kryte-
riéw réwnowaznosci, w oparciu o wymogi okreslone w art. 29, 30 i 32, ktére sa stosowane do oceny, czy systemy
nadzoru publicznego, zapewniania jako$ci, dochodzeni i kar w panstwie trzecim sa rdwnowazne z systemami Unil.
W przypadku braku decyzji Komisji odno$nie do danego panstwa trzeciego panstwa czlonkowskie stosujg tego
rodzaju ogdlne kryteria przy ocenie réwnowaznosci na szczeblu krajowym.”;

35) w art. 47 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a) w ust. 1 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
(i) czes¢ wprowadzajaca otrzymuje brzmienie:

,1.  Pafstwa czlonkowskie moga zezwoli¢ na przekazanie wlasciwym organom panistwa trzeciego doku-
mentacji roboczej z badania lub innych dokumentéw bedacych w posiadaniu biegtych rewidentéw lub firm
audytorskich zatwierdzonych przez nie, a takze sprawozdan z inspekgji lub dochodzen zwigzanych z danymi
badaniami ustawowymi, pod warunkiem ze:”;

(i) lit. a) otrzymuje brzmienie:

,a) ta dokumentacja robocza z badania lub inne dokumenty odnosza si¢ do badan spétek, ktére wyemito-
waly papiery wartoSciowe w tym panstwie trzecim lub ktére wchodzg w sklad grupy wydajacej usta-
wowe skonsolidowane sprawozdania finansowe w tym panstwie trzecim;”;

b) w ust. 2 dodaje sig litere w brzmieniu:

,ba) ochrona intereséw handlowych badanej jednostki, w tym jej praw wlasnosci przemystowej i intelektualne;j,
nie zostala ostabiona;”;

¢) wust. 2 lit. d) akapit drugi otrzymuje brzmienie:

,— jezeli zostalo juz wszczete postgpowanie sagdowe w sprawie tych samych dzialan i przeciwko tym samym
osobom przed organami panstwa cztonkowskiego, do ktérego skierowano zadanie, lub

— jezeli wlasciwe organy pafistwa czlonkowskiego, do ktérego skierowano zgdanie, wydaly juz prawomocne
orzeczenie w sprawie tych samych dziatan i przeciwko tym samym bieglym rewidentom lub firmom audy-
torskim.”;

d) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,3.  Dla ulatwienia wspélpracy Komisja jest uprawniona do podejmowania decyzji o adekwatnosci, o ktorej
mowa w ust. 1 lit. ¢) niniejszego artykulu, w drodze aktéw wykonawczych. Te akty wykonawcze sg przyjmo-
wane zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktérej mowa w art. 48 ust. 2. Panstwa czlonkowskie przyjmuja
srodki niezbedne do zastosowania si¢ do decyzji Komisji.

Komisja jest uprawniona do przyjecia aktéw delegowanych zgodnie z art. 48a w celu ustanowienia ogdlnych
kryteriéw adekwatnosci, zgodnie z ktérymi Komisja ocenia, czy wlasciwe organy panstw trzecich moga zostaé
uznane za adekwatne na potrzeby wspdlpracy z wlasciwymi organami pafistw czlonkowskich w zakresie
wymiany dokumentacji roboczej z badania lub innych dokumentéw bedacych w posiadaniu bieglych rewidentéw
i firm audytorskich. Ogélne kryteria adekwatnosci sa oparte na wymogach art. 36 lub zasadniczo réwnowaznych
rezultatach funkcjonalnych dotyczacych bezposredniej wymiany dokumentacji roboczej z badania lub innych
dokumentéw bedacych w posiadaniu bieglych rewidentéw lub firm audytorskich.”;

e) ust. 5 zostaje uchylony;
36) wart. 48 ust. 11 2 otrzymujg brzmienie:

,1.  Komisja jest wspomagana przez komitet (zwany dalej »Komitetem«). Komitet ten jest komitetem w rozu-
mieniu rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 182/2011 (¥).



27.5.2014 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej L 158/225

2. W przypadku odestania do niniejszego ustepu stosuje si¢ art. 5 rozporzadzenia (UE) nr 182/2011.
(*) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 182/2011 z dnia 16 lutego 2011 r. ustanawiajace

przepisy i zasady ogélne dotyczace trybu kontroli przez paristwa czlonkowskie wykonywania uprawnien
wykonawczych przez Komisje (Dz.U. L 55 z 28.2.2011, s. 13).”;

37

~

dodaje si¢ artykul w brzmieniu:

JArtykut 48a
Wykonywanie przekazanych uprawniefi

1. Powierzenie Komisji uprawniel do przyjecia aktéw delegowanych podlega warunkom okre$lonym w niniej-
szym artykule.

2. Uprawnienia do przyjecia aktow delegowanych, o ktérych mowa w art. 26 ust. 3, art. 45 ust. 6, art. 46 ust. 2
iart. 47 ust. 3, powierza si¢ Komisji na okres 5 lat od dnia 16 czerwca 2014 r. Komisja sporzadza sprawozdanie
dotyczace przekazania uprawnien nie pézniej niz na dziewie¢ miesiecy przed koficem tego 5-letniego okresu. Prze-
kazanie uprawnien jest automatycznie przedtuzane na okresy tej samej dlugosci, chyba ze Parlament Europejski lub
Rada sprzeciwig si¢ takiemu przedluzeniu nie pdzniej niz trzy miesiace przed koficem kazdego okresu.

3. Przekazanie uprawniefi, o ktérym mowa w art. 26 ust. 3, art. 45 ust. 6, art. 46 ust. 2 i art. 47 ust. 3, moze
zostaé w dowolnym momencie odwotane przez Parlament Europejski lub przez Radg. Decyzja o odwolaniu koniczy
przekazanie okreSlonych w niej uprawnien. Decyzja o odwolaniu staje si¢ skuteczna od nastgpnego dnia po jej
opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej lub w okreslonym w tej decyzji péZniejszym terminie. Nie
wplywa ona na wazno$¢ jakichkolwiek juz obowigzujacych aktéw delegowanych.

4. Niezwlocznie po przyjeciu aktu delegowanego Komisja przekazuje go réwnoczesnie Parlamentowi Europej-
skiemu i Radzie.

5. Akt delegowany przyjety na podstawie art. 26 ust. 3, art. 45 ust. 6, art. 46 ust. 2 i art. 47 ust. 3 wchodzi w
zycie, tylko jesli Parlament Europejski albo Rada nie wyrazily sprzeciwu w terminie [czterech miesigcy] od przeka-
zania tego aktu Parlamentowi Europejskiemu i Radzie, lub jesli, przed uplywem tego terminu, zaréwno Parlament
Europejski, jak i Rada poinformowaly Komisj¢, ze nie wniosg sprzeciwu. Termin ten przedluza si¢ o [dwa miesigce]
z inicjatywy Parlamentu Europejskiego lub Rady.”;

38) art. 49 zostaje uchylony.

Artykut 2

Transpozycja

1. Do dnia 17 czerwca 2016 r. panstwa cztonkowskie przyjmuja i publikuja przepisy konieczne do zachowania zgod-
nosci z niniejszg dyrektywa. Niezwlocznie informujg o tym Komisje. Pafistwa czlonkowskie stosujg te przepisy od dnia
17 czerwca 2016 r.

2. Przepisy przyjete przez panistwa czlonkowskie zawieraja odniesienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie
towarzyszy ich urzedowej publikacji. Metody dokonywania takiego odniesienia okreslane s3 przez panstwa czlonkow-
skie.

3. Panstwa czlonkowskie przekazuja Komisji tekst podstawowych przepisow prawa krajowego, przyjetych w dzie-
dzinie objetej niniejszg dyrektywa.
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Artykut 3
Wejscie w Zycie
Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.
Artykut 4

Adresaci

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panistw cztonkowskich.

Sporzadzono w Strasburgu dnia 16 kwietnia 2014 r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
M. SCHULZ D. KOURKOULAS

Przewodniczgcy Przewodniczgcy
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DECYZJE

DECYZJA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY NR 541/2014/UE
z dnia 16 kwietnia 2014 r.

ustanawiajgca ramy wsparcia obserwagdji i §ledzenia obiektéw kosmicznych

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPE]JSKIE],

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegdlnosci jego art. 189 ust. 2,
uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskiej,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,

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

po konsultacji z Komitetem Regiondw,

stanowiac zgodnie ze zwykla procedurg ustawodawczg (),

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) W komunikacie z dnia 4 kwietnia 2011 r. zatytulowanym ,Ku strategii Unii Europejskiej w zakresie przestrzeni
kosmicznej w stuzbie obywateli” Komisja podkreslita, ze dzielone kompetencje w dziedzinie przestrzeni
kosmicznej powierzone Unii na mocy Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE) sa zwigzane ze
Scistym partnerstwem z panstwami cztonkowskimi. Komisja podkreslita réwniez, ze kazde nowe dzialanie musi
opiera¢ na istniejacych zasobach i prowadzi¢ do wspdlnego ustalenia, gdzie potrzebne sg nowe zasoby.

(2) W rezolucji z dnia 26 wrzesnia 2008 r. zatytulowanej ,Dalszy rozwdj europejskiej polityki kosmicznej” () Rada
przypomniala, ze zasoby kosmiczne staly si¢ nieodzowne dla naszej gospodarki i nalezy zadbaé o ich bezpieczen-
stwo. Podkreslita, ze ,Europa [...] musi rozwijal europejskie zdolnosci pozwalajace jej monitorowac i nadzorowaé
swojg infrastrukture kosmiczng i $mieci kosmiczne — poczatkowo w oparciu o istniejgce zasoby krajowe i euro-
pejskie — i Ze musi przy tym korzystaé ze stosunkéw, ktére ewentualnie nawigze z innymi krajami partnerskimi,
i ze zdolnosci tych krajéw”.

(3) W rezolugji z dnia 25 listopada 2010 r. zatytulowanej ,Globalne wyzwania: pelne wykorzystanie europejskich
systeméw kosmicznych” Rada uznala potrzebe stworzenia w przyszlosci systemu §wiadomosci sytuacyjnej w prze-
strzeni kosmicznej (,SSA”) w postaci dzialalno$ci na szczeblu europejskim, ktéra rozwinglaby i wykorzystala
istniejacy krajowy i europejski potencjat cywilny i wojskowy; oraz zwrocita si¢ do Komisji i Rady, by zapropono-
waly system zarzadzania i polityke w zakresie danych, ktére pozwola panstwom czlonkowskim wnies¢ wkiad
w postaci odpowiednich zdolnosci krajowych zgodnie z majacymi zastosowanie wymogami i regulacjami doty-
czacymi bezpieczefistwa. Ponadto Rada zwrdcila si¢ ,do wszystkich europejskich podmiotéw instytucjonalnych
o przebadanie wlasciwych Srodkow”, ktére opieralyby sie na okreslonych cywilnych i wojskowych wymaganiach
uzytkowych, korzystatyby z odpowiedniego potencjatu zgodnie z wymogami majgcymi zastosowanie w zakresie
bezpieczenstwa oraz uwzglednialyby dzialania programu przygotowawczego Europejskiej Agencji Kosmicznej
(ESA) w zwigzku z SSA.

(4) W konkluzjach Rady z dnia 31 maja 2011 r. w sprawie strategii Unii Europejskiej w zakresie przestrzeni
kosmicznej w stuzbie obywateli oraz w rezolucji Rady z dnia 6 grudnia 2011 r. zatytulowanej ,Wytyczne doty-
czgce wartoSci dodanej i korzysci przestrzeni kosmicznej dla bezpieczefistwa obywateli Europy” (¥) podkreslono
ponownie potrzebe utworzenia — w formie dzialania na szczeblu europejskim — skutecznych systeméw zdol-
nosci w zakresie SSA, oraz stwierdzono, ze Unia ,powinna w maksymalnym stopniu wykorzystaé te aktywa,

() Dz.U.C327212.11.2013,s. 38.

(3 Stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia 2 kwietnia 2014 r. (dotychczas nieopublikowane w Dzienniku Urzedowym) oraz decyzja
Rady z dnia 14 kwietnia 2014 r.

() Dz.U.C268723.10.2008,s. 1.

() Dz.U.C377223.12.2011,s. 1.
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kompetencje i umiejetnosci, ktére juz istnieja lub sa rozwijane w panstwach czlonkowskich i na szczeblu europej-
skim oraz, w odpowiednich przypadkach, na szczeblu migedzynarodowym”. Uznajac podwéjny charakter takiego
systemu i uwzgledniajac jego szczegélny aspekt zwigzany z bezpieczenistwem, Rada wezwala Komisje i Euro-
pejska Stuzbe Dzialani Zewnetrznych, by w Scistej wspélpracy z ESA i panstwami czlonkowskimi posiadajacymi
odpowiednie aktywa i dysponujagcymi mozliwosciami, a takze w porozumieniu z wszystkimi zaangazowanymi
podmiotami, przedstawita wnioski dotyczace pelnego wykorzystania tych aktywéw i mozliwosci oraz rozwoju
w oparciu o nie w celu opracowania systemu zdolno$ci w zakresie $wiadomosci sytuacyjnej w przestrzeni
kosmicznej — w formie dzialania na szczeblu europejskim — i aby okreslila w tym kontekscie odpowiednig poli-
tyke w zakresie zarzadzania oraz postgpowania z danymi, SSA, ktére wymagaja szczegdlnej ochrony.

(5)  Uznaje si¢ ogdlnie, ze SSA obejmuje trzy gléwne dziedziny, to znaczy obserwacj¢ i Sledzenie obiektéw kosmicz-
nych (SST), monitorowanie i prognozowanie pogody kosmicznej oraz obiekty znajdujace si¢ blisko Ziemi. Celem
dzialan podejmowanych w tych dziedzinach jest ochrona infrastruktury w przestrzeni kosmicznej i infrastruktury
naziemnej przed $mieciami kosmicznymi. Niniejsza decyzja, ktéra obejmuje SST, powinna stymulowaé synergie
miedzy tymi dziedzinami.

(6) W celu obnizenia ryzyka kolizji Unia poszukiwalaby réwniez synergii z inicjatywami na rzecz aktywnego
usuwania i neutralizacji $mieci kosmicznych, takich jak te opracowywane przez ESA.

(7)  Smieci kosmiczne staly si¢ powaznym zagrozeniem dla bezpieczenstwa, ochrony i zréwnowazonego rozwoju
dzialalno$ci zwigzanej z przestrzenig kosmiczna. Nalezy zatem ustanowi¢ ramy wsparcia SST w celu wsparcia
ustanawiania i eksploatacji ustug polegajacych na monitorowaniu i obserwacji obiektéw kosmicznych w celu
zapobiegania uszkodzeniom statkéw kosmicznych w wyniku kolizji i rozprzestrzeniania si¢ $mieci kosmicznych,
oraz w celu przewidzenia trajektorii i tras ponownego wchodzenia w atmosfere, tak aby dostarcza¢ stuzbom
rzadowym i stuzbom ochrony ludnosci jak najlepszych informacji na wypadek niekontrolowanego ponownego
wejscia calych statkéw kosmicznych lub pochodzacych z nich $mieci do atmosfery ziemskiej.

(8)  Program wsparcia SST powinien przyczyni¢ si¢ do zabezpieczenia dlugoterminowej dostepnosci europejskiej
i narodowej infrastruktury kosmicznej oraz ustug niezbednych w celu zapewnienia bezpieczenstwa europejskiej
gospodarki, spoleczenistwa i obywateli Europy.

(9)  Swiadczenie ustug SST odbywaé si¢ bedzie z korzyscia dla wszystkich publicznych i prywatnych operatoréw
infrastruktury kosmicznej, réwniez dla Unii z uwagi na jej odpowiedzialno$¢ za unijne programy kosmiczne,
szczegblnie europejskie programy nawigacji satelitarnej Galileo i EGNOS ustanowione rozporzadzeniem Parla-
mentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1285/2013 (), jak rowniez program Copernicus ustanowiony rozporzadze-
niem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 377/2014 (). Wczesne ostrzezenia o niekontrolowanym
ponownym wejsciu w atmosfere i szacunki dotyczace czasu zderzenia i obszaru zagrozonego zderzeniem beda
przydatne réwniez krajowym organom publicznym odpowiedzialnym za ochrong ludnoici. Ponadto te ustugi
moga by¢ réwniez interesujace dla innych uzytkownikéw, takich jak prywatni ubezpieczyciele, na potrzeby osza-
cowywania potencjalnej odpowiedzialno$ci wynikajacej z kolizji w czasie cyklu eksploatacyjnego satelity. Ponadto
na dluzszg mete¢ nalezy przewidzie¢ wolny dostep do informacji publicznej mozliwej do przetworzenia, doty-
czgcej elementéw obiektéw kosmicznych, ktére pozostaja na orbicie okoloziemskiej.

(10) Ustugi SST powinny by¢ uzupelnieniem dzialan badawczych zwigzanych z ochrong infrastruktury opartej na
wykorzystaniu przestrzeni kosmicznej prowadzonych w ramach programu ,Horyzont 2020” ustanowionego
rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1291/2013 (), wiodacych programéw kosmicznych
Unii — Copernicus i Galileo, inicjatywy Europejska agenda cyfrowa, o ktérych mowa w komunikacie Komisji
z dnia 26 sierpnia 2010 r. zatytutowanym ,Europejska agenda cyfrowa”, pozostatych infrastruktur telekomunika-
cyjnych, ktére wspomagaja tworzenie spoleczenistwa informacyjnego, inicjatyw dotyczacych bezpieczefistwa, oraz
dzialafi ESA.

(11) Ramy wsparcia SST powinny pomagaé w zapewnianiu pokojowego wykorzystania i eksploracji przestrzeni
kosmiczne;j.

(12) Ramy wsparcia SST powinny uwzglednial wspélprace z partnerami migedzynarodowymi, w szczegélnosci ze
Stanami Zjednoczonymi Ameryki, organizacjami miedzynarodowymi i innymi stronami trzecimi, szczegdlnie
celem unikania kolizji w przestrzeni kosmicznej i zapobieganiu dalszemu rozprzestrzenianiu si¢ $mieci kosmicz-
nych. Ponadto, ramy te powinny uzupelnia¢ istniejace Srodki zmniejszajace ryzyko, takie jak wytyczne Organizacji
Narodéw Zjednoczonych dotyczace tagodzenia skutkéw wystepowania $mieci kosmicznych lub inne inicjatywy,
tak aby zapewni¢ bezpieczenstwo, ochrone i stabilno$¢ dzialan w przestrzeni kosmicznej. Powinny one by¢
zgodne z wnioskiem Unii w sprawie migdzynarodowego kodeksu postepowania dotyczacego dzialan w prze-
strzeni kosmiczne;j.

(") Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1285/2013 z dnia 11 grudnia 2013 r. w sprawie realizacji i eksploatacji euro-
pejskich systeméw nawigacji satelitarnej oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (WE) nr 876/2002 i rozporzadzenie Parlamentu Europej-
skiego i Rady (WE) nr 683/2008 (Dz.U. L 347 z 20.12.2013, s. 1).

(¥ Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 377/2014 z dnia 3 kwietnia 2014 r. ustanawiajace program Copernicus i uchy-
lajace rozporzadzenie (UE) nr 911/2010 (Dz.U.L 122 2 24.4.2014, s. 44).

(®) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1291/2013 z dnia 11 grudnia 2013 r. ustanawiajace ,Horyzont 2020” —
program ramowy w zakresie badan naukowych i innowacji (2014-2020) oraz uchylajace decyzje nr 1982/2006/WE (Dz.U. L 347
220.12.2013, 5. 104).
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(13) Ramy wsparcia SST powinny opierac si¢ na tworzeniu sieci i wykorzystywaniu krajowych aktywéw z zakresu SST
do $wiadczenia ustug SST. Kiedy cel ten zostanie osiggniety, nalezy zacheca¢ do opracowywania nowych lub
modernizacji istniejacych czujnikéw obstugiwanych przez panstwa czlonkowskie.

(14) Komisja i konsorcjum SST ustanowione na mocy niniejszej decyzji, w Scislej wspotpracy z ESA i innymi zaintere-
sowanymi stronami, powinny nadal przewodniczy¢ rozmowom technicznym dotyczacym SST, prowadzonym ze
strategicznymi partnerami, zgodnie z zakresami swoich kompetencji.

(15) Cywilne i wojskowe wymagania uzytkowe w zakresie SSA zostaly okreslone w zatwierdzonym dokumencie robo-
czym stuzb Komisji ,Cywilne i wojskowe wymagania uzytkowe wysokiego stopnia w zakresie orientacji sytua-
cyjnej w przestrzeni kosmicznej”. Swiadczenie ustug SST powinno stuzy¢ celom uzytkownikéw cywilnych.
Niniejsza decyzja nie powinna dotyczy¢ celéw $cisle wojskowych. Komisja powinna w stosownych przypadkach
zapewnia mechanizm regularnego przegladu i aktualizacji wymagan uzytkowych z udzialem przedstawicieli
spolecznosci uzytkownikéw. W tym celu powinna kontynuowaé niezbedny dialog z odpowiednimi stronami,
takimi jak Europejska Agencja Obrony i ESA.

(16)  Eksploatacja ustug SST powinna opiera¢ si¢ na partnerstwie migdzy Unig a panistwami cztonkowskimi i korzystaé
z aktualnych i przyszlych zasobow i wiedzy fachowej, réwniez opracowywanych przy udziale ESA. Pafistwa
cztonkowskie powinny zachowa¢ wlasno$¢ swoich aktywéw i kontrole nad nimi oraz pozostania odpowiedzial-
nymi za ich eksploatacj¢, utrzymywanie i wymiane. Ramy SST nie powinny zapewnia¢ wsparcia finansowego dla
rozwoju nowych czujnikéw SST. Jezeli pojawi si¢ zapotrzebowanie na nowe czujniki w celu spelnienia wymagan
uzytkowych, kwestie te bedzie mozna podjaé na szczeblu krajowym lub w stosownych przypadkach za pomoca
europejskiego programu w dziedzinie badan i rozwoju. Komisja i pafistwa czlonkowskie powinny propagowaé
i ulatwiaé udziat jak najwigkszej liczby panstw cztonkowskich w ramach wsparcia SST, z zastrzezeniem spelnienia
kryteriéw uczestnictwa.

(17) Centrum Satelitarne Unii Europejskiej (SATCEN), agencja unijna ustanowiona wspdélnym dzialaniem Rady
2001/555/WPZiB ('), oferujaca ustugi i produkty informacyjne w zakresie obrazowania geoprzestrzennego
o réznych klauzulach tajnosci uzytkownikom cywilnym i wojskowym, moglaby wspoméc $wiadczenie ustug SST.
Posiadana przez t¢ agencj¢ wiedza fachowa na temat postgpowania z informacjami niejawnymi w bezpiecznym
Srodowisku oraz jej bliskie powigzania instytucjonalne z pafstwami cztonkowskimi sg czynnikami ulatwiajagcymi
obstuge i Swiadczenie ustug SST. Warunkiem wstgpnym udzialu SATCEN w ramach wsparcia SST jest zmiana
tego wspolnego dzialania, ktdre obecnie nie przewiduje dzialan SATCEN w dziedzinie SST. Komisja powinna
w stosownych przypadkach wspodlpracowaé z ESDZ z uwagi na swoja role podmiotu wspierajacego Wysokiego
Przedstawiciela Unii do spraw zagranicznych i polityki bezpieczefistwa w kierowaniu dzialaniami SATCEN.

(18) Dokladne informacje na temat charakteru, specyfikacji i polozenia niektorych obiektéw kosmicznych moga
wplywal na bezpieczefistwo Unii lub jej pafstw czlonkowskich oraz paristw trzecich. Panstwa czlonkowskie,
w stosownych przypadkach, poprzez komitet ds. bezpieczenstwa Rady (Komitet ds. Bezpieczenstwa) powinny
uwzglednia¢ stosowne kwestie bezpieczefistwa przy ustanawianiu i eksploatacji sieci odpowiednich zdolnosci, w
tym sieci czujnikéw SST oraz zdolnosci przetwarzania i analizy danych SST, jak réwniez przy $wiadczeniu ustug
SST. W niniejszej decyzji nalezy zatem okresli¢ ogélne przepisy dotyczace wykorzystywania i bezpiecznej
wymiany informacji SST miedzy pafistwami cztonkowskimi, odbiorcami ustug SST oraz, w stosownych przypad-
kach, SATCEN. Ponadto Komisja, ESDZ i panstwa czlonkowskie powinny okresli¢ mechanizmy koordynacji
niezbedne do rozwigzania kwestii dotyczacych bezpieczefistwa ram wsparcia SST.

(19)  Uczestniczace panistwa czlonkowskie powinny by¢ odpowiedzialne za negocjowanie i realizacje przepisow i posta-
nowien w zakresie wykorzystania danych i wykorzystania i wymiany informacji SST. Przepisy dotyczace wyko-
rzystywania danych SST oraz wykorzystania i wymiany informacji SST zawarte w niniejszej decyzji oraz w
umowie miedzy uczestniczacymi panstwami cztonkowskimi oraz, w stosownych przypadkach, SATCEN powinny
uwzgledniaé zatwierdzone zalecenia dotyczace bezpieczenstwa danych SST.

(20)  Potencjalna wrazliwo$¢ danych SST powoduje, ze w ramach SST nalezy rozwijaé wspolprace opartg na efektyw-
nosci i zaufaniu, w tym w odniesieniu do tego, jak dane SST s3 przetwarzane i analizowane. Potencjalne wyko-
rzystanie otwartego oprogramowania umozliwiajacego upowaznionym dostawcom danych SST bezpieczny
dostep do kodu zrédlowego w celu dokonywania zmian i poprawek w zakresie funkcjonowania powinno przy-
czyni¢ si¢ do tego celu.

(") Wspoélne dzialanie Rady 2001/555/WPZiB z dnia 20 lipca 2001 r. w sprawie ustanowienia Centrum Satelitarnego Unii Europejskiej
(Dz.U.L 200z 25.7.2001, 5. 5).
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(21)  Komitet ds. Bezpieczefistwa zalecit utworzenie struktury zarzadzania ryzykiem w celu zapewnienia wlasciwego
uwzglednienia kwestii bezpieczefistwa danych podczas realizacji ram wsparcia SST. W zwigzku z tym uczestni-
czgce panstwa czlonkowskie oraz, w stosownych przypadkach, SATCEN powinny ustanowi¢ odpowiednie struk-
tury i procedury zarzadzania ryzykiem z uwzglednieniem zalecent Komitetu ds. Bezpieczenstwa.

22) W celu zapewnienia jednolitych warunkéw wykonywania niniejszej decyzji nalezy przyzna¢ Komisji uprawnienia
p J ¥ wykonyw )sze) decyzj y przy J1 up
wykonawcze. Uprawnienia te powinny by¢ wykonywane zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i
Rady (UE) nr 182/2011 ().

(23) Poniewaz cele niniejszej decyzji, a mianowicie wspierania dziatan stuzacych ustanowieniu i eksploatacji sieci czuj-
nikéw, ustanowieniu zdolnosci przetwarzania i analizy danych SST oraz ustanowieniu i eksploatacji ustug SST,
nie moga zostaé osiggnigte w sposOb wystarczajacy przez panstwa czltonkowskie dzialajace samodzielnie, gdyz
Swiadczenie takich ustug przez konsorcjum uczestniczacych panstw czlonkowskich przyniesie korzy$ci Unii,
szczegblnie z uwagi na jej role gléwnego wlasciciela aktywow kosmicznych, natomiast z uwagi na skale decyzji
mozliwe jest ich lepsze osiggnigcie na poziomie Unii, moze ona podja¢ dzialania zgodnie z zasadg pomocniczosci
okreslong w art. 5 Traktatu o Unii Europejskiej. Zgodnie z zasadg proporcjonalnosci, okreslong w tym artykule,
niniejsza decyzja nie wykracza poza to, co jest konieczne do osiggnigcia tych celéw.

(24)  Cele niniejszej decyzji sg zblizone do celéw programéw ustanowionych rozporzadzeniem (UE) nr 1285/2013, w
jego art. 1, art. 3 lit. ¢) i d) i art. 4, decyzjg Rady 2013/743/UE (3 w jej art. 2 ust. 2 lit. b) i ¢), w jej zalaczniku [,
cze$¢ 11 pkt 1.6.2. lit. d) i jej zalaczniku I, czes¢ 11T pkt 7.5 i 7.8, rozporzadzeniem (UE) nr 377/2014, w jego art. 8
ust. 2 lit. b), ktéry przydziela kwote 26,5 mln EUR wedlug cen biezacych. Ogélny wysitek finansowy zwigzany
z realizacjg celéow ram wsparcia SST, szczegélnie z polaczeniem istniejgcych zasobéw w sie, szacuje si¢ na
70 mln EUR. Z uwagi na blisko$¢ celéw niniejszej decyzji i celéw wyzej wymienionych programéw, powinno by¢
mozliwe finansowanie dzialari ustanawionych niniejsza decyzja z tych programéw, przy zachowaniu pelnej zgod-
nosci z ich aktem podstawowym.

(25) Zapewnienie Europie odpowiedniego poziomu autonomii w dzialaniach dotyczacych SST moze wymagal przy-
jecia aktu podstawowego w rozumieniu rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE, Euratom)
nr 966/2012 (°) w zakresie SST. Taka mozliwo$¢ mozna przeanalizowac w kontekscie przegladu $rédokresowego
aktualnych wieloletnich ram finansowych.

(26) Z uwagi na wrazliwy charakter SSA eksploatacja czujnikéw i przetwarzanie danych wykorzystywane w $wiad-
czeniu uslug SST powinny mie¢ miejsce w uczestniczacych panstwach czlonkowskich. Krajowe aktywa SST
pozostang pod kontrolg organéw panstw czlonkowskich odpowiedzialnych za ich eksploatacje/kontrole nad
nimi,

PRZYJMUJA NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1
Ustanowienie ram wsparcia

Niniejsza decyzja ustanawia ramy wsparcia obserwacji i $§ledzenia obiektéw kosmicznych (SST).

Artykut 2
Definicje

Do celéw niniejszej decyzji stosuje si¢ nastepujgce definicje:
1) ,obiekt kosmiczny” oznacza jakikolwiek sztuczny obiekt w przestrzeni kosmicznej;

2) ,statek kosmiczny” oznacza jakikolwick obiekt kosmiczny stuzacy okreslonemu celowi, w tym aktywne sztuczne sate-
lity i gbrne czlony systeméw wynoszacych;

(") Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 182/2011 z dnia 16 lutego 2011 r. ustanawiajace przepisy i zasady ogdlne
dotyczgce trybu kontroli przez panstwa cztonkowskie wykonywania uprawnien wykonawczych przez Komisj¢ (Dz.U. L 55 z 28.2.2011,
s. 13).

(*) Decyzja Rady 2013/743/UE z dnia 3 grudnia 2013 r. ustanawiajaca program szczegblowy wdrazajacy program ,Horyzont 2020” —
program ramowy w zakresie badan naukowych i innowacji (2014-2020) i uchylajaca decyzje 2006/971/WE, 2006/972/WE,
2006/973|WE, 2006/974/WEi2006/975/WE (Dz.U.L 347 2 20.12.2013, 5. 965).

(®) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE, Euratom) nr 966/2012 z dnia 25 pazdziernika 2012 r. w sprawie zasad finanso-
wych majacych zastosowanie do budzetu ogélnego Unii oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (WE, Euratom) nr 1605/2002
(Dz.U.L 298 2 26.10.2012, 5. 1).
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3) ,$mieci kosmiczne” oznaczajg wszystkie obiekty kosmiczne, w tym statki kosmiczne, ich czgsci i elementy znajdujace
si¢ na orbicie ziemskiej lub ponownie wchodzgce do atmosfery ziemskiej, ktore nie funkcjonujg lub nie stuzg juz
okreslonemu celowi, w tym czgsci rakiet lub sztucznych satelitéw, lub nieaktywne sztuczne satelity;

4) ,czujnik SST” oznacza urzgdzenie lub polgczenie urzadzeni takich jak radary i teleskopy naziemne lub w przestrzeni
kosmicznej, ktére moze mierzy¢ parametry fizyczne obiektéw kosmicznych, takie jak rozmiar, polozenie i predkosé;

5) ,dane SST” oznaczajg parametry fizyczne obiektéw kosmicznych wychwycone przez czujniki SST lub parametry orbi-
talne obiektéw kosmicznych wyprowadzone z obserwacji prowadzonych za pomocg tych czujnikéw;

6) ,informacje SST” oznaczajg przetworzone dane SST latwo zrozumiale dla odbiorcy.

Artykut 3
Cele ram wsparcia SST

1. Ogblnym celem ram wsparcia SST jest przyczynienie si¢ do zapewnienia dlugoterminowej dostepnosci europejskiej
i krajowej infrastruktury kosmicznej oraz ustug niezbednych do zapewnienia bezpieczenstwa europejskiej gospodarki,
spoleczenistwa i obywateli Europy.

2. Szczegblowe cele ram wsparcia SST dotycza:

a) oceny i ograniczenia ryzyka zwigzanego z dzialaniem europejskich statkéw kosmicznych odnoszacym sie do kolizji
na orbicie oraz umozliwienia operatorom statkéw kosmicznych skuteczniejszego planowania i wprowadzania
$§rodkéw zmniejszajacych ryzyko;

b) ograniczenia ryzyka zwiazanego z wynoszeniem europejskich statkéw kosmicznych;

) obserwacji niekontrolowanego ponownego wejscia statkéw kosmicznych lub $mieci kosmicznych w atmosferg
ziemskg oraz dokladniejszego i skuteczniejszego wezesnego ostrzegania w celu ograniczenia ewentualnego zagrozenia
dla bezpieczenistwa obywateli Europy oraz zmniejszania ewentualnych szkéd w infrastrukturze naziemnej;

d) dzialan zapobiegajacych dalszemu rozprzestrzenianiu si¢ Smieci kosmicznych.

Artykut 4
Dzialania wspierane przez ramy wsparcia SST

1. Aby osiagnal cele okreSlone w art. 3, ramy wsparcia SST wspieraja nastepujace dzialania stuzace ustanowieniu
europejskich zdolnosci w zakresie SST, przy zapewnieniu Europie odpowiedniego poziomu autonomii:

a) ustanowienie i eksploatacje funkcji czujnikdw, na ktdrg sklada sie sie¢ krajowych naziemnych czujnikéw w panstwach
cztonkowskich lub czujnikéw w przestrzeni kosmicznej, réwniez czujnikéw krajowych opracowanych za posrednic-
twem ESA, w celu obserwaciji i §ledzenia obiektéw kosmicznych oraz utworzenia bazy danych na ich temat;

b) ustanowienie i eksploatacj¢ funkcji przetwarzania w celu przetwarzania i analizy danych SST na szczeblu krajowym
celem tworzenia informacji i ustug SST na potrzeby ich przekazywania do funkcji $wiadczenia ustug SST;

¢) ustanawiania funkcji $wiadczenia ustug SST zgodnie z definicja w art. 5 ust. 1, na rzecz podmiotéw, o ktérych mowa
w art. 5 ust. 2.

2. Ramy wsparcia SST nie obejmuja rozwoju nowych czujnikéw SST.

Artykut 5
Uslugi SST

1. Uslugi SST, o ktérych mowa w art. 4, maja charakter cywilny. Obejmuja one nastepujace ushugi:

a) oceng ryzyka kolizji miedzy statkami kosmicznymi lub miedzy statkami kosmicznymi a $mieciami kosmicznymi oraz
wydawanie ostrzezen o kolizji w fazie wynoszenia, wczesnej fazie orbitowania, fazie dzialania na orbicie, oraz uniesz-
kodliwiania fizycznych pozostalosci po misjach kosmicznych;

b) wykrywanie i charakterystyke fragmentacji, destrukcji lub kolizji na orbicie;

) ocene¢ ryzyka niekontrolowanego ponownego wejicia obiektéw kosmicznych i $mieci kosmicznych w atmosfere
ziemskg i generowanie informacji na ten temat, réwniez szacowanie czasu i prawdopodobnego miejsca ewentualnego
uderzenia.
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2. Ustugi SST s3 $wiadczone:

a) wszystkim pafnstwom czlonkowskim;

b) Radzie;

¢) Komisji;

d) ESDZ;

e) publicznym i prywatnym wlascicielom i operatorom statkéw kosmicznych;
f) organom publicznym zajmujacym si¢ ochrong ludnosci.

Ustugi SST s3 $wiadczone zgodnie z przepisami dotyczacymi wykorzystania i wymiany danych i informacji SST okreslo-
nymi w art. 9.

3. Uczestniczace pafistwa czlonkowskie, Komisja oraz, w stosownych przypadkach, SATCEN nie ponosza odpowie-
dzialnosci za:

Ratd

a) jakiekolwiek szkody wynikajace z braku lub przerwania $wiadczenia ustug SST;
b

C

d

=

opdznienia w §wiadczeniu ustug SST;

~

niescistosci informacji przekazanych w ramach ustug SST; lub

=

ani za zadne dzialania podejmowane w odpowiedzi na $wiadczenie ustug SST.

Artykut 6
Rola Komisji

1.  Komisja:
a) zarzadza ramami wsparcia SST i zapewnia ich realizacje;

b) podejmuje $rodki niezbedne do okreslenia, kontroli, zmniejszania i monitorowania ryzyka zwigzanego z ramami
wsparcia SST;

¢) zapewnia stosowne aktualizacje wymagan uzytkowych SST;

d) okresla ogélne wytyczne lub zarzadzanie ramami wsparcia SST, szczegdlnie celem ulatwienia powolania i funkcjono-
wania konsorcjum, o ktérym mowa w art. 7 ust. 3;

e) ulatwia jak najszerszy udzial paistw cztonkowskich, we wszystkich stosownych przypadkach, zgodnie z art. 7.

2. Komisja przyjmuje akty wykonawcze ustanawiajace plan koordynacji i odpowiednie $rodki techniczne dla dziatan
dotyczacych ram wsparcia SST. Te akty wykonawcze sa przyjmowane zgodnie z procedurg sprawdzajacg, o ktdrej mowa
w art. 12 ust. 2.

3. Komisja w odpowiednich terminach dostarcza Parlamentowi Europejskiemu i Radzie wszystkich odpowiednich
informacji dotyczacych realizacji ram wsparcia SST, szczegdlnie celem zapewnienia przejrzystosci i jasno$ci w zakresie:

a) orientacyjnego zakresu dzialan i réznych unijnych Zrédel finansowania;
b) udziatlu w ramach wsparcia SST oraz dzialari na tych ramach opartych;
¢) zmian w zakresie gczenia aktywéw SST panstw czlonkowskich w sie¢ i zmian w $wiadczeniu ustugi SST;

d) wymiany i wykorzystania informacji SST.

Artykut 7
Uczestnictwo pafistw cztonkowskich

1. Panstwo czlonkowskie pragnace uczestniczy¢ w realizacji dziatari okreslonych w art. 4 przedklada Komisji wniosek
wykazujacy spelnienie nastepujacych kryteriéw:

a) posiadanie na wlasnos¢ lub dostep do:

(i) stosownych dostepnych lub bedacych w fazie rozwoju czujnikéw SST oraz zasobéw technicznych i ludzkich
koniecznych do ich obstugi; lub

(i) odpowiedniej zdolnosci operacyjnej w zakresie analizy i przetwarzania danych przygotowanej specjalnie na
potrzeby SST;

b) ustanowienie planu dzialania na rzecz realizacji dzialan okreslonych w art. 4, w tym warunkéw wspolpracy z innymi
pafistwami cztonkowskimi.



27.5.2014 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej L 158/233

2. Komisja przyjmuje akty wykonawcze dotyczace procedur skladania wnioskéw i spelniania przez panstwa czlon-
kowskie kryteriow okreslonych w ust. 1. Te akty wykonawcze sg przyjmowane zgodnie z procedura sprawdzajaca, o
ktérej mowa w art. 12 ust. 2.

3. Wszystkie panstwa czlonkowskie, ktdre spelniaja kryteria wymienione w ust. 1, okreslajg krajowy podmiot, ktory
bedzie je reprezentowal. Wyznaczone podmioty krajowe ustanawiajg konsorcjum i zawierajag umowg, o ktérej mowa
w art. 10.

4. Komisja publikuje i aktualizuje wykaz uczestniczacych pafistw czlonkowskich na swojej stronie internetowe;.

5. Odpowiedzialno$¢ za eksploatacje czujnikow, przetwarzanie danych i realizacj¢ polityki dotyczacej danych
spoczywa na uczestniczacych panstwach czlonkowskich. Aktywa uczestniczacych panstw czlonkowskich pozostaja
w pehni pod ich kontrola.

Artykut 8
Rola Centrum Satelitarnego Unii Europejskiej

Centrum Satelitarne Unii Europejskiej (SATCEN) moze wspolpracowal z konsorcjum, ktére ma zostaé ustanowione
zgodnie z art. 7 ust. 3. W takim przypadku zawiera ono odpowiednie ustalenia wykonawcze z uczestniczacymi
panstwami cztonkowskimi.

Artykut 9
Dane i informacje SST

Wykorzystywanie i wymiana informacji SST dostarczanych przez konsorcjum oraz wykorzystywanie danych SST
w zwigzku z ramami wsparcia SST na potrzeby realizacji dzialan okreSlonych w art. 4 podlegaja nastepujacym
warunkom:

a) zapobiega si¢ nieupowaznionemu ujawnianiu danych i informacji, jednocze$nie umozliwiajac skuteczne dziatanie
i zapewniajac jak najwigksze wykorzystanie wygenerowanych informacji;

b) zapewnia si¢ bezpieczenstwo danych SST;

¢) informacje i ustugi SST s3 udostgpniane na zasadzie ograniczonego dostgpu beneficjentom ustug SST okreslonym
w art. 5 ust. 2, zgodnie z instrukcjami i przepisami bezpieczenstwa podmiotu, od ktérego pochodza informacje, i
wiasciciela danego obiektu kosmicznego.

Artykut 10
Koordynacja dzialaf operacyjnych

Wyznaczone podmioty krajowe tworzace konsorcjum okreslone w art. 7 ust. 3 zawierajg umowe okreslajaca przepisy
i mechanizmy dotyczace ich wspdlpracy przy realizacji dzialan okreSlonych w art. 4. Umowa zawiera zwlaszcza przepisy
dotyczace:

a) wykorzystania i wymiany informacji SST z uwzglednieniem zatwierdzonych zaleceni pt. ,Polityka dotyczaca danych
w zakresie $wiadomosci sytuacyjnej w przestrzeni kosmicznej — zalecenia dotyczace aspektow bezpieczenstwa”;

b) ustanowienia struktury zarzadzania ryzykiem w celu zapewnienia realizacji przepiséw dotyczacych wykorzystania
i bezpiecznej wymiany danych i informacji SST;

c) wspoélpraca z SATCEN pod katem realizacji celéw, o ktérych mowa w art. 4 ust. 1 lit. c).

Artykut 11
Monitorowanie i ocena
1. Komisja monitoruje realizacj¢ ram wsparcia SST.
2. Do 1 lipca 2018 r. Komisja przesle Parlamentowi Europejskiemu i Radzie sprawozdanie z realizacji ram wsparcia

SST dotyczace wykonania celéw niniejszej decyzji z punktu widzenia zaréwno wynikow jak i skutkéw, skutecznosci
wykorzystania zasobéw i warto$ci dodanej dla Europy.
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Sprawozdaniu temu moga towarzyszy¢ w stosownych przypadkach wnioski dotyczace zmian, lacznie z mozliwoscig
ustanowienia aktu podstawowego w zakresie SST w rozumieniu rozporzadzenia (UE, Euratom) nr 966/2012.

Artykut 12
Procedura komitetowa
1. Komisj¢ wspomaga komitet. Komitet ten jest komitetem w rozumieniu rozporzadzenia (UE) nr 182/2011.

2. W przypadku odestania do niniejszego ustgpu stosuje si¢ art. 5 rozporzadzenia (UE) nr 182/2011.
Artykut 13
Wejscie w Zycie
Niniejsza decyzja wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Artykut 14

Niniejsza decyzja skierowana jest do pafistw czlonkowskich

Sporzadzono w Strasburgu dnia 16 kwietnia 2014 r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
M. SCHULZ D. KOURKOULAS

Przewodniczgcy Przewodniczgcy
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