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(ARty przyjete na mocy Traktatéw WE/Euratom, ktérych publikagja jest obowigzkowa)

ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (WE) NR 762/2008

z dnia 9 lipca 2008 r.

w sprawie przekazywania przez panstwa czlonkowskie statystyk w dziedzinie akwakultury,
uchylajace rozporzadzenie Rady (WE) nr 788/96

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPE]JSKIE],

uwzgledniajgc  Traktat ustanawiajgcy Wspdlnote Europejska,
w szczegblnosci jego art. 285 ust. 1,

uwzgledniajac wniosek Komisji,

stanowigc zgodnie z procedurg okreslong w art. 251 Traktatu (),

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

Rozporzadzenie Rady (WE) nr 788/96 z dnia 22 kwietnia
1996 r. w sprawie przekazywania przez panstwa czlon-
kowskie statystyk dotyczacych produkeji akwakultury (?)
zobowigzuje pafstwa czlonkowskie do przekazywania
rocznych danych na temat wielkosci produkdji.

Rosngcy udzial akwakultury w calosci produkeji rybackiej
Wspdlnoty wymaga szerszego zakresu danych na potrzeby
racjonalnego rozwoju tego sektora i zarzadzania nim
w ramach wspdlnej polityki rybackiej.

Rosnace znaczenie wylegarni i podchowalni dla akwakul-
tury wymaga szczegélowych danych umozliwiajacych
odpowiednie monitorowanie tego sektora i zarzadzanie
nim w ramach wspolnej polityki rybackiej.

Do przegladu i oceny rynku produktéw akwakultury
konieczne sg informacje zar6wno o wielkosci, jak i o war-
tosci produkdiji.

Dla zapewnienia prowadzenia dzialalnoici w sektorze
w sposéb przyjazny dla Srodowiska naturalnego wymagane
sg informacje na temat struktury sektora oraz stosowanych
technologii.

Opinia Parlamentu Europejskiego z dnia 31 stycznia 2008 r.
(dotychczas nieopublikowana w Dzienniku Urzedowym) i decyzja
Rady z dnia 23 czerwca 2008 r.

DzU. L 108 z 1.5.1996, s. 1. Rozporzqdzenie zmienione
rozporzgdzeniem (WE) nr 1882/2003 Parlamentu Europejskiego
i Rady (Dz.U. L 284 z 31.10.2003, s. 1).

(6)

)

(10)

DzU. L 52 z 2221997, s. 1.

0)

Nalezy uchyli¢ rozporzadzenie (WE) nr 788/96.

W celu zapewnienia plynnego przejscia od systemu
majacego zastosowanie na mocy rozporzadzenia (WE)
nr 788/96 niniejsze rozporzadzenie powinno zezwala¢ na
ustanowienie okresu przejSciowego trwajacego do trzech
lat, przyznawanego panstwom czlonkowskim, w ktérych
wdrozenie rozporzadzenia do krajowych systeméw statys-
tycznych wymagaloby znacznych dostosowan i mogloby
spowodowal powazne problemy natury praktycznej.

Poniewaz cel niniejszego rozporzadzenia, mianowicie
ustanowienie wsp6lnych ram prawnych dla systematycz-
nego tworzenia statystyk wspdlnotowych w dziedzinie
akwakultury, nie moze by¢ w wystarczajagcym stopniu
osiggniety przez panstwa czlonkowskie i moze by¢
z lepszym skutkiem osiagniety na poziomie Wspdlnoty,
Wspdlnota moze podjal dzialania zgodnie z zasada
pomocniczodci, okreSlong w art. 5 Traktatu. Zgodnie
z zasada proporcjonalnodci, okreslong w tym artykule,
niniejsze rozporzadzenie nie wykracza poza to, co jest
konieczne do osiagniecia tego celu.

Rozporzadzenie Rady (WE) nr 322/97 z dnia 17 lutego
1997 r. w sprawie statystyk Wspdlnoty (°) stanowi ramy
odniesienia dla statystyk w dziedzinie rybactwa. W szcze-
g6lnosci wymaga ono poszanowania zasad bezstronnosci,
rzetelnosci, przydatnosci, efektywnosci pod wzgledem
kosztow, poufnosci informacji statystycznych oraz przej-
rzystosci.

Gromadzenie 1 przekazywanie danych statystycznych
stanowi narzedzie o zasadniczym znaczeniu dla prawidlo-
wego zarzadzania wspolng polityka rybacka.

Rozporzgdzenie zmienione
rozporzgdzeniem (WE) nr 1882/2003 Parlamentu Europejskiego
i Rady.
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(11) Dzialania niezbgdne do wdrozenia niniejszego rozporza-
dzenia powinny zostaé przyjete zgodnie z decyzja Rady
1999/468/WE z dnia 28 czerwca 1999 r. ustanawiajaca
warunki wykonywania uprawniefi wykonawczych przyzna-
nych Komisji ().

(12) Komisja powinna w szczegdlnosci by¢ uprawniona do
przyjmowania technicznych zmian do zalacznikéw do
niniejszego rozporzadzenia. Poniewaz sg to $rodki o ogdl-
nym zakresie, majace na celu zmiang elementéw innych niz
istotne niniejszego rozporzadzenia, w tym jego uzupelnie-
nie poprzez dodanie nowych elementdw innych niz istotne,
muszg one by¢ przyjmowane zgodnie z procedurg regula-
cyjng polaczona z kontrola, o ktérej mowa w art. 5a decyzji
1999/468/WE.

(13) Komisj¢ powinien wspomaga¢ Staly Komitet ds. Statystyk
Rolniczych, ustanowiony na mocy decyzji Rady 72/279]
EWG (3,

PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Obowigzki pafistw cztonkowskich

Panstwa czlonkowskie przedkladaja Komisji statystyki dotyczace
wszelkiej dzialalno$ci w dziedzinie akwakultury, prowadzonej na
ich terytorium w wodach stodkich i stonych.

Artykut 2
Definicje

1. Na uzytek niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ nastepu-
jace definicje:

a) ,statystyki Wspdlnoty” majg znaczenie zgodne z definicja
w art. 2 rozporzadzenia (WE) nr 322/97;

b) ,akwakultura” ma znaczenie zgodne z definicja w art. 3
lit. d) rozporzadzenia Rady (WE) nr 1198/2006 z dnia
27 lipca 2006 r. w sprawie Europejskiego Funduszu
Rybackiego (%);

¢) ,chéw materiatu pochodzenia naturalnego” oznacza pozys-
kiwanie okazéw z naturalnego Srodowiska oraz ich
pozniejsze wykorzystanie w akwakulturze;

d) ,produkcja” oznacza produkty akwakultury przy pierwszej
sprzedazy, w tym wprowadzang do obrotu produkcje
wylegarni i podchowalni.

2. Wszystkie inne definicje stosowane na uzytek niniejszego
rozporzadzenia zawarto w zalgczniku [

Artykut 3
Zestawianie statystyk

1. Dane obejmujace co najmniej 90 % catkowitej wielkosci
produkgji wyrazonej objetosciowo lub, w przypadku wylegarni

(") Dz.U.L 184 z 17.7.1999, s. 23. Decyzia zmieniona decyzjg 2006/
512/WE (Dz.U. L 200 z 22.7.2006, s. 11).

() DzU.L179 1z 7.8.1972,s. 1.

) Dz.U.L 223 z 15.8.2006, s. 1.

—
[

i podchowalni, wyrazonej liczbg egzemplarzy s tworzone przez
panstwa czlonkowskie na podstawie badan lub innych potwier-
dzonych statystycznie metod, bez uszczerbku dla ust. 4. Dane
obejmujace pozostaly czesé produkdji tacznej moga pochodzié
z szacunkéw. W celu oszacowania wigcej niz 10 % catkowitej
produkgji pafistwa cztonkowskie moga ztozy¢ wniosek o odstep-
stwo na warunkach okreslonych w art. 8.

2. Zrédla inne niz badania moga by¢ stosowane pod
warunkiem zapewnienia oceny ex post jakosci statystycznej tych
zrodel.

3. Pafistwo czlonkowskie, ktérego catkowita produkcja roczna
wynosi ponizej 1 000 ton, moze przedstawiaé skrotowe dane
szacunkowe dotyczace calosci produkeiji.

4. Panstwa czlonkowskie okreslaja produkeje dla poszczegol-
nych gatunkéw. Jednak produkeja gatunkéw, ktorej wielko$¢ nie
przekracza 500 ton i nie stanowi wiecej niz 5 % wagowych
catkowitej produkcji danego panstwa czlonkowskiego, moze
zostal oszacowana i podana lacznie. Produkcja wylegarni
i podchowalni, wyrazona liczba egzemplarzy tych gatunkéw,
moze zostaC oszacowana.

Artykut 4
Dane

Dane odnoszg si¢ do danego roku kalendarzowego i obejmuja:

a) roczng produkcje akwakultury (wyrazong w wielkosci
i wartosci jednostkowej);

b) roczny wklad do chowu materialu pochodzenia natural-
nego (wyrazony w wielkosci i wartosci jednostkowej);

¢) roczng produkcje wylegarni i podchowalni;
d)  strukture sektora akwakultury.

Artykut 5
Przekazywanie danych

1. Panstwa czlonkowskie przekazuja Komisji (Eurostatowi)
dane, o ktérych mowa w zalgcznikach I, I1 i IV, w ciggu 12
miesiecy od konca roku kalendarzowego, ktérego dotycza te
statystyki. Pierwszym rokiem kalendarzowym, ktérego dotycza
przekazywane statystyki, jest rok 2008.

2. Dane dotyczace struktury sektora akwakultury, o ktérych
mowa w zalgczniku V, przekazywane s Komisji (Eurostatowi) co
trzy lata, poczawszy od danych za rok 2008, w ciggu 12

miesiecy od korica roku kalendarzowego, ktérego dotycza.

Artykut 6
Ocena jakoSci
1. Kazde panstwo czlonkowskie przedklada Komisji (Euro-

statowi) roczne sprawozdanie dotyczace jakosci przekazanych
danych.
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2. Przy przekazaniu danych kazde panstwo czlonkowskie
przekazuje Komisji szczegblowe sprawozdanie dotyczace zasto-
sowanych metod. W sprawozdaniu tym panstwa czlonkowskie
opisuja spos6b gromadzenia i zestawiania danych. Sprawozdanie
zawiera szczegOtowe informacje o zastosowanych technikach
wyrywkowych, metodach szacowania oraz o wykorzystanych
zrédlach innych niz badania, a takze oceng jakosci otrzymanych
danych szacunkowych. Proponowany format sprawozdania
zawiera zalgcznik VI.

3. Komisja bada przedlozone sprawozdania i przedstawia
swoje wnioski odpowiedniej grupie roboczej Stalego Komitetu
ds. Statystyk Rolniczych, ustanowionego decyzja 72/279/EWG.

Artykut 7
Okres przejSciowy

1. Zgodnie z procedurg zarzadzania, o kt6rej mowa w art. 10
ust. 2, panstwom czlonkowskim mogg zostal przyznane okresy
przejsciowe, liczone w pelnych latach kalendarzowych, w celu
wdrozenia niniejszego rozporzadzenia, trwajace maksymalnie
trzy lata od dnia 1 stycznia 2009 r., jezeli stosowanie niniejszego
rozporzadzenia do krajowych systeméw statystycznych wymaga
powaznych adaptacji i moze wigzaé si¢ ze znacznymi pro-
blemami praktycznymi.

2. W tym celu panstwo czlonkowskie przedstawia Komisji
nalezycie uzasadniony wniosek do dnia 31 grudnia 2008 r.

Artykut 8
Odstepstwa

1. W przypadkach, w ktérych wiaczenie okreslonego sektora
akwakultury do statystyk sprawitoby wladzom krajowym
problemy niewspdlmierne do znaczenia tego sektora, mozliwe
jest przyznanie, zgodnie z procedurg zarzadzania, o ktérej mowa
w art. 10 ust. 2, odstepstwa.

Odstepstwo takie umozliwia pafstwu czlonkowskiemu wyla-
czenie danych dla tego sektora z ogétu przekazywanych danych
lub zastosowanie metody szacowania w celu dostarczenia danych
dotyczacych wiecej niz 10 % catkowitej produkeji.

2. Pafstwa czlonkowskie na poparcie wszelkich wnioskéw
o odstepstwa, ktére muszag by¢ zlozone przed terminem
pierwszego przekazania danych, przesylajg Komisji sprawo-
zdanie dotyczace probleméw w zakresie stosowania rozporza-
dzenia.

3. Jesli na skutek zmiany sytuacji w zakresie gromadzenia
danych wiladze krajowe napotkaja nieprzewidziane trudnosci,
mozliwe jest zlozenie przez dane panistwo czlonkowskie
odpowiednio uzasadnionego wniosku o odstepstwo po terminie
pierwszego przekazania danych.

Artykut 9
Przepisy techniczne

1. Srodki majace na celu zmiang elementéw innych niz istotne
niniejszego rozporzadzenia, miedzy innymi poprzez jego
uzupelnienie, dotyczace zmian technicznych w zalacznikach,
przyjmuje si¢ zgodnie z procedura regulacyjna polaczong
z kontrolg, o ktorej mowa w art. 10 ust. 3.

2. Format przekazywania danych statystycznych przyjmuje si¢
zgodnie z procedurg zarzadzania, o ktérej mowa w art. 10 ust. 2.

Artykut 10
Procedura komitetu

1. Komisje wspomaga Staly Komitet ds. Statystyk Rolniczych.

2. W przypadku odestania do niniejszego ustepu stosuje si¢
art. 4 i 7 decyzji 1999/468/WE, z uwzglednieniem przepiséw jej
art. 8.

Okres ustanowiony w art. 4 ust. 3 decyzji 1999/468/WE wynosi
trzy miesigce.

3. W przypadku odestania do niniejszego ustepu stosuje sie
art. 5a ust. 1-4 oraz art. 7 decyzji 1999/468/WE, z uwzglednie-
niem przepiséw jej art. 8.

Artykut 11
Ocena

W terminie do dnia 31 grudnia 2011 r., a nastgpnie co trzy lata
Komisja przedklada Parlamentowi Europejskiemu i Radzie
sprawozdanie oceniajgce na temat danych statystycznych
zestawianych zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem, a w szcze-
g6lnosci na temat ich przydatnosci i jakosci.

Takie sprawozdanie obejmuje rowniez analiz¢ stosunku kosztow
do korzysci wprowadzonego systemu gromadzenia i opracowy-
wania danych statystycznych oraz wskazuje najlepsze praktyczne
sposoby zmniejszenia obcigzenia panstw czlonkowskich oraz
poprawy uzytecznosci i jakosci danych.

Artykut 12
Uchylenie

1. Bez uszczerbku dla ust. 3 niniejszym uchyla si¢ rozporza-
dzenie (WE) nr 788/96.

2. Odestania do uchylonego rozporzadzenia uznaje si¢ za
odestania do niniejszego rozporzadzenia.

3. W drodze odstepstwa od art. 13 akapit drugi niniejszego
rozporzadzenia panstwo czlonkowskie, ktéremu przyznano
okres przejéciowy zgodnie z art. 7 niniejszego rozporzadzenia,
nadal stosuje przepisy rozporzadzenia (WE) nr 788/96 podczas
przyznanego okresu przej$ciowego.
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Artykut 13
Wejscie w Zycie

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

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 1 stycznia 2009 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich panstwach
cztonkowskich.

Sporzadzono w Strasburgu dnia 9 lipca 2008 r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
H.-G. POTTERING J.-P. JOUYET

Przewodniczgcy Przewodniczgcy
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10.

11.

12.

ZALACZNIK 1

Definicje stosowane na potrzeby przekazywania danych w dziedzinie akwakultury

,Woda stodka” oznacza wodg o stalym nieznacznym zasoleniu.

,Woda stona” oznacza wod¢ o znacznym zasoleniu. Termin ten moze oznacza¢ wodg o stale wysokim zasoleniu (np.
wode¢ morska) lub wode, ktorej zasolenie jest znaczne, ale nie utrzymuje si¢ stale na wysokim poziomie (np. wodg
stonawa) — moze ono podlega¢ okresowym wahaniom spowodowanym naplywem wody stodkiej badz morskiej.

,Gatunki” oznaczaja gatunki organizméw wodnych okreSlone za pomocg migdzynarodowego kodu alpha-3
wprowadzonego przez FAO (wykaz gatunkéw do celéw statystyki rybackiej ASFIS).

,Gléwne obszary FAO” oznaczajg obszary geograficzne okreslone za pomoca migdzynarodowego dwucyfrowego
kodu wprowadzonego przez FAO (Przewodnik po normach statystycznych stosowanych w rybactwie opracowany
przez robocza grupe koordynacyjna ds. statystyki rybackiej. Sekcja H: Obszary polowowe do celéw statystycznych).
Gléwne obszary FAO, objete dla celéw niniejszego rozporzadzenia, sg nastgpujace:

Kod Obszar
01 Wody $rodladowe (Afryka)
05 Wody $rédladowe (Europa)
27 Atlantyk Pénocno-Wschodni
34 Atlantyk Srodkowo-Wschodni
37 Morze Srédziemne i Morze Czarne
Inne obszary (do okreslenia)

,Stawy” oznaczaja stosunkowo plytkie i przewaznie male akweny wody stojacej lub o niewielkiej wymiennosci,
zwykle stworzone sztucznie, ale termin ten moze réwniez odnosi¢ si¢ do naturalnych zbiornikéw wodnych,
niewielkich jezior, sadzawek i innych akwenéw o niewielkich rozmiarach.

,Wylegarnie i podchowalnie” oznaczaja miejsca sztucznego rozmnazania, wylegu organizméw wodnych oraz
odchowu ich wezesnych form. Do celéw statystycznych w przypadku wylegarni bierze si¢ pod uwage wylacznie
produkcje zaptodnionej ikry. Pierwsze, wczesne stadia rozwoju organizméw wodnych uznaje si¢ za produkcje
podchowalni.

,Przegrody i sadze” oznaczaja obszary akwenéw ograniczone siatkami i innymi barierami pozwalajagcymi na
swobodny przeplyw wody. Ich cecha charakterystyczna jest to, Ze zajmuja cala wysoko$¢ stupa wody od dna do
powierzchni, co obejmuje zwykle stosunkowo duza objetos¢ wody.

JKlatki” oznaczajg struktury zamknigte, odkryte lub zakryte, zbudowane z siatki lub innego materialu
przepuszczalnego umozliwiajacego naturalny przeplyw wody. Moga to by¢ struktury unoszace si¢ na wodzie,
zawieszone badZ przymocowane do podloza z mozliwoscia przeptywu wody od spodu.

,Baseny i tory wodne” oznaczaja sztuczne jednostki zbudowane powyzej lub ponizej poziomu gruntu, umozliwiajace
wysoki przeplyw wody lub charakteryzujace si¢ duza wymiang wody i Scisle kontrolowanym Srodowiskiem, lecz w
ktorych nie wystepuje recyrkulacja wody.

,Systemy recyrkulacji” oznaczaja systemy, w ktérych woda jest wykorzystywana ponownie po przetworzeniu
(np. poprzez filtrowanie).

,Przeniesienie do $rodowiska kontrolowanego” oznacza celowe uwolnienie w celu dalszych czynnosci w ramach
akwakultury.

,2Uwolnienie do $rodowiska naturalnego” oznacza celowe uwolnienie w ramach zarybienia rzek, jezior i innych wéd
dla celéw innych niz czynno$ci w ramach akwakultury. Uwolnione organizmy moga nast¢pnie by¢ odlawiane.
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13.  ,Wielko$¢” oznacza:

a) w przypadku ryb, skorupiakéw i mieczakéw oraz innych zwierzat wodnych — ekwiwalent Zywej wagi
produktéw. W przypadku mieczakéw w zywa wage wlicza sie wage muszli;

b)  w przypadku roslin wodnych — wage produktu w postaci mokrej.

14.  ,Warto$¢ jednostkowa” oznacza catkowitg warto$¢ produkeji (po odliczeniu zafakturowanego podatku od wartosci
dodanej), wyrazong w walucie krajowej, podzielong przez catkowita wielko$¢ produkgji.



ZALACZNIK II

Produkcja akwakultury z wyjatkiem wylegarni i podchowalni (?)

Kraj: Rok:
Gatunki produkowane Woda stodka Woda stona Ogoélem
Gléwny obszar Wielkos¢ Wartosc jed- Wielkos¢ Warto$¢ jed- Wielkos¢ _ WartoSc
Kod . nostkowa nostkowa jednostkowa
-alph Nazwa zwyczajowa Nazwa systematyczna (w tonach . . (w tonach . ) (w tonach )
3-alpha (w walucie kra: (w walucie kra (w walucie
metrycznych) P, metrycznych) P metrycznych) i
jowej) jowej) krajowej)
RYBY
Stawy

Baseny i tory wodne

Przegrody i sadze

Klatki

Systemy recyrkulacji

Inne metody

SKORUPIAKI

Stawy

Baseny i tory wodne

Przegrody i sadze

Inne metody

MIECZAKI

Na dnie

Poza dnem

Inne metody

WODOROSTY MORSKIE

Wszelkie metody

800C8¢1

[ 1d ]

foryslodong nupn Amopdzin Juudizg

[[81T 1



Rok:

Kraj:
Gatunki produkowane Woda stodka Woda stona Ogoélem
Wielkos¢ Wartod¢ jed- Wielkos¢ Wartodé jed- Wielkos¢ _ Wartodt
Kod . nostkowa nostkowa jednostkowa
Nazwa zwyczajowa Nazwa systematyczna (w tonach . (w tonach . (w tonach .
3-alpha (w walucie kra- (w walucie kra- (w walucie
metrycznych) P metrycznych) P metrycznych) e
jowej) jowej) krajowej)

IKRA (przeznaczona do spozycia) ()

Wszelkie metody

INNE ORGANIZMY WODNE

Wszelkie metody

(Z) Z wyjatkiem gatunkéw akwariowych i ozdobnych.
(°)  Ikra przeznaczona do spozycia, wchodzaca w zakres tej pozycji, to wylacznie ikra pozyskana w celu spozycia przy pierwszej sprzedazy.

8/817 1

forysfodoing un Amopdzin yuuarzg

800C8¢1



ZALACZNIK 1II

Wkiad do chowu materialu pochodzenia naturalnego (%)

Kraj: Rok:
Gatunek Jednostka (okreslic) () Warto$¢ jednostkowa (w walucie krajo-
Kod 3-alpha Nazwa zwyczajowa Nazwa systematyczna wej)
RYBY
SKORUPIAKI
MIECZAKI

(;) Z wyjatkiem gatunkéw akwariowych, ozdobnych i rolin.
(°)  Waga lub liczba sztuk; w przypadku podania liczb nalezy poda¢ réwniez wspolezynnik przeliczenia na zywa wage.

800C8¢1

[ 1d ]

foryslodong nupn Amopdzin Juudizg

6/81C 1



ZALACZNIK IV

Produkcja wylegarni i podchowalni ()

Kraj: Rok:
Gatunek Stadium rozwoju Przeznaczenie
Przeniesienie do Srodowiska kontrolowanego Uwolnienie do $rodowiska naturalnego (?)
Kod N . Tkra Osobniki mfode (w celu dalszego wzrostu) (*) (w mln) (w mln)
azwa zwyczajowa Nazwa systematyczna
3-alpha (w mln) (w mln)
lkra Osobniki mtode Tkra Osobniki miode

(l“) Z wyjatkiem gatunkéw akwariowych i ozdobnych.
(*)  Dobrowolne.

foryslodoung nun Amopdzin yruusrzq 01/817 1

800C'8°¢l



ZALACZNIK V

Dane dotyczjce struktury sektora akwakultury (%) (%)

Kraj: Rok:
Woda stodka Woda stona Ogodtem
Gléwny Wielkos¢ obiektu (%) Wielkos¢ obiektu (%) Wielkos¢ obiektu (%)
obszar FAO
tys. m? ha tys. m? ha tys. m? ha
RYBY
Stawy

Baseny i tory wodne

Przegrody i sadze

Klatki

Systemy recyrkulacji

Inne metody

SKORUPIAKI

Stawy

Baseny i tory wodne

Przegrody i sadze

Inne metody

MIECZAKI

Na dnie (?)

Poza dnem (%)

Inne metody (?)

800C'8°¢l

[ 1d ]

foryslodong nupn Amopdzin Juudizg

11/817 1



Kraj:

Rok:

Gléwny
obszar FAO

Woda stodka

Woda stona

Ogodlem

Wielkos¢ obiektu ()

Wielkos¢ obiektu ()

Wielko$¢ obiektu ()

tys. m’

ha

tys. m?

ha

tys. m?

ha

WODOROSTY MORSKIE

Wszelkie metody

a

©

y Nalezy uwzgledni¢ potencjalng wielkos¢.

()  Z wyjatkiem gatunkéw akwariowych i ozdobnych.

(") W przypadku hodowli na linach mozna zastosowa¢ jednostke dtugosci.
()

©)

Zacieniowane pola wskazuja, gdzie informacje nie maja zastosowania.

forysfodoing un Amopdzin yuuarzg T1/81T 1

800C8¢1
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ZALACZNIK VI

Format sprawozdan dotyczacych metod stosowanych w ramach krajowych systeméw statystyk w dziedzinie
akwakultury

1. Organizacja krajowego systemu statystyk w dziedzinie akwakultury.
—  Organy odpowiedzialne za gromadzenie i przetwarzanie danych oraz zakresy ich kompetencji.
—  Ustawodawstwo krajowe odnoszace si¢ do gromadzenia danych w dziedzinie akwakultury.
—  Jednostka odpowiedzialna za przekazywanie danych do Komisji.
2. Metody gromadzenia, przetwarzania i zestawiania danych dotyczacych akwakultury.
—  Wskazaé 7Zrédio kazdego typu danych.

—  Opisa¢ metody gromadzenia danych (np. kwestionariusz rozsylany poczta, rozmowy bezposrednie, spisy,
badania wyrywkowe, czgsto§¢ badan, metody szacowania) w odniesieniu do kazdej cz¢sci sektora akwakultury.

—  Opisac sposdb przetwarzania i zestawiania danych oraz czas potrzebny na przeprowadzenie tych dzialan.
3. Aspekty jakoSciowe zgodnie z ,Kodeksem postgpowania dotyczacym Europejskiego Systemu Statystycznego”.

—  Jesli w odniesieniu do niektdrych elementéw danych stosowane s3 techniki szacowania — opisal zastosowane
metody oraz oszacowaé poziom stosowania i rzetelno§¢ tych metod.

—  Wskaza¢ ewentualne braki w systemach krajowych, sposoby ich zniwelowania oraz, w uzasadnionych
przypadkach, harmonogram dzialai naprawczych.
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ROZPORZADZENIE (WE) PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY NR 763/2008

z dnia 9 lipca 2008 r.

w sprawie spiséw powszechnych ludnos$ci i mieszkaf

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPE]JSKIE],

uwzgledniajgc  Traktat ustanawiajagcy Wspolnote Europejska,
w szczegdlnosci jego art. 285 ust. 1,

uwzgledniajac wniosek Komisji,

stanowigc zgodnie z procedurg okreslona w art. 251 Traktatu (1),

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

1

Komisja (Eurostat) musi posiada¢ odpowiednio wiarygodne,
szczegbtowe i poréwnywalne dane na temat ludnosci
i mieszkan w celu umozliwienia Wspdlnocie wykonania
obowiazkéw powierzonych jej w szczegdlnosci na mocy
art. 2 i 3 Traktatu. Nalezy zapewni wystarczajaca
poréwnywalno$¢ na poziomie wspélnotowym w odniesie-
niu do metodologii, definicji i programu danych statys-
tycznych i metadanych.

Okresowe dane statystyczne na temat ludnosci oraz ogélna
charakterystyka rodzinna, spoleczna, gospodarcza i miesz-
kaniowa poszczegdlnych osob sa niezbedne do badania
i definiowania polityk regionalnych, spolecznych i $rodo-
wiskowych majacych wplyw na poszczegdlne sektory
Wspdlnoty. W szczegdlnosci potrzebne jest gromadzenie
dokladnych danych dotyczacych warunkéw mieszkanio-
wych w celu wsparcia réznych dziatan Wspdlnoty, takich
jak wsparcie integracji spolecznej lub monitorowanie
spojnosci spolecznej na poziomie regionalnym czy tez
ochrona $rodowiska i rozwéj wydajnosci energetycznej.

Z uwagi na metodologiczny i technologiczny rozwdj nalezy
zidentyfikowaé najlepsze praktyki oraz wspieraé poprawe
jakosci zrodel danych i metodologii wykorzystywanych do
spiséw powszechnych w panstwach cztonkowskich.

W celu zapewnienia poréwnywalnosci danych dostarcza-
nych przez panstwa cztonkowskie i umozliwienia dokony-
wania wiarygodnych zestawien na szczeblu Wspdlnoty,
wykorzystywane dane musza odnosi¢ si¢ do tego samego
roku referencyjnego.

Zgodnie z rozporzadzeniem Rady (WE) nr 322/97 z dnia
17 lutego 1997 r. w sprawie statystyk Wspdlnoty (),

Opinia Parlamentu Europejskiego z dnia 20 lutego 2008 r.

(dotychczas nieopublikowana w Dzienniku Urzedowym) i decyzja
Rady z dnia 23 czerwca 2008 .

DzU. L 52 z 2221997, s. 1. Rozporzz}dzenie zmienione
rozporzadzeniem (WE) nr 1882/2003 Parlamentu Europejskiego
i Rady (Dz.U. L 284 z 31.10.2003, s. 1).

0
)

stanowigcym ramy odniesienia dla przepiséw niniejszego
rozporzadzenia, gromadzenie danych statystycznych
powinno by¢ zgodne z zasadami bezstronnosci, co oznacza
w szczegOlnosci obiektywno$¢ i niezalezno$¢ naukows, jak
réwniez z zasadami przejrzystosci, wiarygodnosci, przy-
datnodci, efektywnosci pod wzgledem kosztéw oraz
poufnosci informacji statystycznych.

Przekazywanie danych podlegajacych poufnosci informacji
statystycznych okresla rozporzadzenie (WE) nr 322/97
oraz rozporzadzenie Rady (Euratom, EWG) nr 1588/90
z dnia 11 czerwca 1990 r. w sprawie przekazywania do
Urzedu Statystycznego Wspdlnot Europejskich danych
bedacych przedmiotem poufnosci informacji statystycz-
nych (). Srodki podejmowane zgodnie z tymi rozporza-
dzeniami powinny zapewnia¢ fizyczng i intelektualng
ochrong¢ poufnych danych oraz zapewnié, aby przy
tworzeniu i upowszechnianiu statystyk Wspdlnoty nie
doszlo do niezgodnego z prawem ujawnienia lub niezwig-
zanego z celem statystycznym wykorzystania tych statys-
tyk.

W tworzeniu i upowszechnianiu statystyk Wspdlnoty na
mocy niniejszego rozporzadzenia, krajowe i wspolnotowe
organy statystyczne powinny kierowaé si¢ zasadami
okreslonymi w Europejskim kodeksie praktyk statystycz-
nych, ktéry zostal przyjety w dniu 24 lutego 2005 r. przez
Komitet ds. Programu Statystycznego ustanowiony decyzja
Rady 89/382/EWG, Euratom (*) i dolaczony do zalecenia
Komisji w sprawie niezaleznosci, wiarygodnosci i odpowie-
dzialnosci krajowych i wspdlnotowych organéw statystycz-
nych.

Poniewaz cele niniejszego rozporzadzenia, mianowicie
zbieranie i laczenie poréwnywalnych i wyczerpujacych
wspélnotowych danych statystycznych dotyczacych lud-
nosci i mieszkan, nie mogg zostaé osiggnigte w wystarcza-
jacym stopniu przez panstwa czlonkowskie, z uwagi na
brak wspdlnych wymogdw w zakresie wlasciwosci i jakosci,
jak réwniez z uwagi na brak przejrzystosci metodologicz-
nej, natomiast moga zosta¢ w wigkszym stopniu osiagnigte
na poziomie wspolnotowym, z uwagi na wspdlne ramy
statystyczne, Wspélnota moze przyja¢ $rodki, zgodnie
z zasadg pomocniczosci okreSlong w art. 5 Traktatu.
Zgodnie z zasada proporcjonalnosci, okreslong we wspom-
nianym powyzej artykule, niniejsze rozporzadzenie nie
wykracza poza to, co jest niezbedne do osiggniecia tych
celow.

Dz.U.L 151 z 15.6.1990, s. 1. Rozporzqdzenie ostatnio zmienione
rozporzadzeniem (WE) nr 1882/2003.
Dz.U. L 181 z 28.6.1989, s. 47.
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(9)  Srodki niezbedne do wykonania niniejszego rozporzadze-
nia powinny zostac przyjete zgodnie z decyzja Rady 1999/
468/WE z dnia 28 czerwca 1999 r. ustanawiajaca warunki
wykonywania uprawniefi wykonawczych przyznanych
Komisji ().

(10) W szczeg6lnosci nalezy przyzna¢ Komisji uprawnienia do
okreslenia warunkow ustalania kolejnych lat referencyjnych
oraz przyjmowania programu danych statystycznych
i metadanych. Poniewaz $rodki te maja zasieg ogdlny i maja
na celu zmiang elementéw innych niz istotne niniejszego
rozporzadzenia, migdzy innymi, poprzez uzupelnienie go
0 nowe inne niz istotne elementy, $rodki te nalezy przyjac
zgodnie z procedurg regulacyjna polaczong z kontrols,
okre$long w art. 5a decyzji Rady 1999/468/WE,

(11) Przeprowadzono konsultacje z Komitetem ds. Programu
Statystycznego zgodnie z art. 3 decyzji 89/382/EWG,
Euratom,

PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Przedmiot

Niniejsze rozporzadzenie ustanawia wspolne zasady dotyczace
dostarczania co dziesig¢ lat wyczerpujacych danych na temat
ludnosci i mieszkan.

Artykut 2
Definicje

Dla celéw niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ nastepujgce
definicje:

a) Lludno$¢” oznacza ludno$¢ kraju, regionu i lokalnej
jednostki administracyjnej w miejscu zamieszkania, w dniu
referencyjnym;

b) ,mieszkania” oznaczajg  pomieszczenia  mieszkalne
i budynki, jak tez warunki mieszkaniowe i relacje miedzy
ludnoscia a pomieszczeniami mieszkalnymi na poziomie
krajowym regionalnym i lokalnym, w dniu referencyjnym;

¢) ,budynki” oznaczaja budynki stale, w ktorych znajduja si¢
pomieszczenia mieszkalne przeznaczone do zamieszkania
przez osoby lub konwencjonalne mieszkania przeznaczone
do uzytku sezonowego lub wtérnego albo niezamieszkane;

d) ,miejsce zamieszkania” oznacza miejsce, w ktérym osoba
zazwyczaj spedza czas przeznaczony na odpoczynek,
niezaleznie od czasowych nieobecnosci zwigzanych z wypo-
czynkiem, urlopem, odwiedzinami u przyjaciot i krewnych,
interesami, leczeniem medycznym lub pielgrzymkami
religijnymi.

Jedynie nastepujace osoby uwaza si¢ za stalych mieszkan-

céw danego obszaru geograficznego:

(i) osoby, ktére mieszkaly w miejscu zamieszkania
nieprzerwanie przez okres co najmniej dwunastu
miesigcy przed dniem referencyjnym; lub

() Dz.U.L 184z 17.7.1999, s. 23. Decyzja zmieniona decyzja 2006/
512/WE (Dz.U. L 200 z 22.7.2006, s. 11).

(ii) osoby, ktére przybyly do miejsca zamieszkania w ciagu
dwunastu miesiecy przed dniem referencyjnym
z zamiarem przebywania tam przez co najmniej rok.

Jezeli ustalenie okolicznosci opisanych w punktach (i) oraz
(i) nie jest mozliwe, wowczas ,miejsce zamieszkania”
oznacza miejsce zameldowania;

e) ,dzien referencyjny” oznacza date, do ktérej odnosza si¢
dane dotyczace poszczegblnych panstw cztonkowskich,
zgodnie z art. 5 ust. 1;

f)  ,krajowy” odnosi si¢ do terytorium panstwa czlonkow-
skiego;

g) ,regionalny” odnosi si¢ do poziomu NUTS 1, poziomu
NUTS 2 lub poziomu NUTS 3, okreslonych w klasyfikacji
jednostek terytorialnych do celéw statystycznych (NUTS),
zawartej w rozporzadzeniu (WE) nr 1059/2003 Parla-
mentu Europejskiego i Rady () w wersji obowigzujacej
w dniu referencyjnym;

h) ,lokalny” odnosi si¢ do lokalnych jednostek administracyj-
nych poziomu 2 (poziom LAU 2);

i) ,podstawowe whasciwosci spisow powszechnych ludnosci
i mieszkan” oznaczaja: spisywanie indywidualne, réwno-
czesno§é, powszechno$¢ na okreSlonym terytorium,
dostepnos¢ danych dla malych obszaréw oraz ustalona
okresowos¢.

Artykut 3
Przedkladanie danych

Pafistwa czlonkowskie przedkladaja Komisji (Eurostatowi) dane
na temat ludnosci obejmujace okre$lona charakterystyke demo-
graficzna, spoleczna i gospodarcza oséb, rodzin i gospodarstw
domowych, jak tez mieszkan na poziomie krajowym, regional-
nym i lokalnym, zgodnie z zalacznikiem.

Artykut 4
Zrédta danych

1. Panstwa cztonkowskie moga opiera¢ dane statystyczne na
réznych zrédlach danych, w szczegdlnosci na:

a) tradycyjnych spisach powszechnych;

b) spisach powszechnych opartych na danych z rejestrow
administracyjnych;

¢)  kombinacji tradycyjnych spiséw powszechnych z badaniami
reprezentacyjnymi;

d) kombinacji spiséw powszechnych w oparciu o dane
z rejestrow administracyjnych z badaniami reprezentacyj-
nymi;

e) kombinacji spiséow powszechnych w oparciu o dane
z rejestr6w administracyjnych z tradycyjnymi spisami
powszechnymi;

() Dz.U.L 154 z 21.6.2003, s. 1. Rozporzgdzenie zmienione ostatnio
rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 176/
2008 (Dz.U. L 61 z 5.3.2008, s. 1).



L 218/16

Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej

13.8.2008

f)  kombinacji spiséw powszechnych w oparciu o dane
z rejestrow administracyjnych badaniami reprezentacyj-
nymi oraz tradycyjnych spiséw powszechnych; oraz

g) odpowiednich badaniach opartych na probie rotacyjnej
(wkroczace” spisy powszechne).

2. Panstwa czlonkowskie podejmuja wszelkie $rodki niezbedne
do spetnienia wymogéw dotyczacych ochrony danych. Niniejsze
rozporzadzenie nie ma wplywu na obowigzujace w poszczeg6l-
nych panstwach czlonkowskich przepisy dotyczace ochrony
danych.

3. Panstwa czlonkowskie informuja Komisje (Eurostat) o wszel-
kich zmianach lub korektach dokonanych w danych statystycz-
nych przekazywanych na mocy niniejszego rozporzadzenia, jak
réwniez o wszelkich zmianach w zastosowanych zrédlach
danych i metodologii, nie pdzniej niz miesiac przed udostepnie-
niem zmienionych danych.

4. Panstwa czlonkowskie zapewniaja, ze Zrédla danych oraz
metodologia zastosowane w celu spelnienia wymogéw niniej-
szego rozporzadzenia odpowiadaja, w najwigkszym mozliwym
stopniu, podstawowym wlasciwosciom spiséw powszechnych
ludno$ci i mieszkan, okreSlonym w art. 2 lit. i). Paistwa
czlonkowskie podejmuja nieustanne starania w celu zwigkszenia
zgodnosci z tymi podstawowymi wlasciwo$ciami.

Artykut 5
Przekazywanie danych

1. Kazde panstwo czlonkowskie okresla dzien referencyjny.
Dzien referencyjny przypada na rok okreslony na podstawie
niniejszego rozporzadzenia (rok referencyjny). Pierwszym
rokiem referencyjnym jest 2011 r. Komisja (Eurostat) ustala
nastepne lata referencyjne zgodnie z procedura regulacyjng
polaczong z kontrolg, o ktérej mowa w art. 8 ust. 3. Lata
referencyjne przypadajg na poczatek kazdej dekady.

2. Pafistwa czlonkowskie dostarczajg Komisji (Eurostatowi)
ostateczne zatwierdzone i zagregowane dane i metadane,
zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem, w ciggu 27 miesiecy
od korica roku referencyjnego.

3. Komisja (Eurostat) przyjmuje program dotyczacy danych
statystycznych i metadanych, ktore nalezy przedlozyé, aby
spelni¢ wymogi niniejszego rozporzadzenia, zgodnie z procedura
regulacyjna polaczong z kontrolg zawarta w art. 8 ust. 3.

4. Komisja (Eurostat) przyjmuje, zgodnie z postanowieniami
niniejszego rozporzadzenia, rozwigzania techniczne zagadnien,
jak tez ich analiz, zgodnie z procedurg regulacyjng, o ktorej
mowa w art. 8 ust. 2.

5. Panstwa czlonkowskie przekazuja Komisji (Eurostatowi)
zatwierdzone dane i metadane, w formie elektronicznej. Komisja
(Eurostat) okresla wlasciwy format techniczny, ktérego nalezy

uzywa¢ do przekazywania wymaganych danych, zgodnie
z procedura regulacyjna, o ktérej mowa w art. 8 ust. 2.

6. W przypadku zmian lub korekt, zgodnie z art. 4 ust. 3,
panstwa czlonkowskie przekazuja Komisji (Eurostatowi) zmie-
nione dane nie pézniej niz w dniu ich upowszechnienia.

Artykut 6
Ocena jako$ci

1. Do celéw niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ nastepujace
kryteria oceny jakosci przekazywanych danych:

— ,trafno$¢” odnosi si¢ do stopnia, w ktorym statystyki
odpowiadajg aktualnym i mozliwym przysztym potrzebom
uzytkownikow,

— ,doktadno$¢” odnosi si¢ do zbieznoéci ocen szacunkowych
i nieznanych prawdziwych wartosci,

— terminowo$¢” i ,punktualno$¢” odnosza si¢ do uplywu
czasu pomiedzy okresem referencyjnym i dostgpnoscia
wynikow,

— ,dostepno$¢” i ,przejrzystos¢” odnosza si¢ do warunkow
i rozwigzan, na podstawie ktérych uzytkownicy moga
otrzymac¢, wykorzystac i interpretowaé dane,

— ,poréwnywalno$¢” odnosi si¢ do mierzenia wplywu réznic
pomiedzy stosowanymi podej$ciami statystycznymi i meto-
dami oraz procedurami w przypadku poréwnywania
statystyk dotyczacych obszaréw geograficznych, sektoréw,
lub szeregdéw czasowych, oraz

— ,spdjnos¢” odnosi si¢ do adekwatnosci danych umozliwia-
jacej ich wiarygodne zestawienie na rozne sposoby i przez
réznych uzytkownikéw.

2. Panstwa czlonkowskie przedkladaja Komisji (Eurostatowi)
sprawozdanie dotyczace jakosci przekazanych danych. W tym
kontekscie panstwa cztonkowskie informujg o stopniu, w ktérym
wybrane zrédla danych i metodologia odpowiadaja podstawo-
wym wlasciwosciom spiséw powszechnych ludnosci i mieszkan
okreslonym w art. 2 lit. i).

3. Podczas stosowania kryteriow oceny jakosci w odniesieniu
do danych objetych niniejszym rozporzadzeniem i ustalonych
w ust. 1, ustalenia dotyczace sprawozdan w sprawie jakosci oraz
ich struktury okresla si¢ zgodnie z procedurg regulacyjna,
o ktérej mowa w art. 8 ust. 2. Komisja (Eurostat) ocenia jako$¢
przekazanych danych.

4. Komisja (Eurostat), we wspdlpracy z wlasciwymi organami
panstw czlonkowskich udostepnia zalecenia metodologiczne
majace na celu zagwarantowanie jakosci uzyskanych danych
i metadanych, respektujac w szczegdlnosci zalecenia Konferencji
Statystykoéw Europejskich na rok 2010 dotyczace przeprowa-
dzania spiséw powszechnych ludnosci i mieszkan.
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Artykut 7
Srodki wykonawcze

1. W celu wykonania niniejszego rozporzadzenia, zostang
przyjmuje si¢, zgodnie z procedurg, o ktérej mowa w art. 8
ust. 2, nastgpujace Srodki:

a) rozwigzanie techniczne zagadnien zgodnie z wymogami
niniejszego rozporzadzenia, jak tez ich analizy, zgodnie
z art. 5 ust. 4;

b)  okreslenie wlasciwego formatu, o ktérym mowa w art. 5
ust. 5; oraz

¢) ustalenia dotyczace sprawozdan jakosci i ich struktury,
zgodnie z art. 6 ust. 3.

2. W celu wykonania niniejszego rozporzadzenia, Srodki
majace na celu zmiang innych niz istotne elementéw niniejszego
rozporzadzenia przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg regulacyjng
polaczong z kontrolg, o ktérej mowa w art. 8 ust. 3:

a)  okreslenie lat referencyjnych, zgodnie z art. 5 ust. 1; oraz

b)  przyjecie programu danych statystycznych i metadanych,
zgodnie z art. 5 ust. 3.

3. Nalezy kierowac si¢ zasada méwigca, iz korzysci z podjetych
dzialan musza przewyzszaé ich koszty oraz nakazujaca
utrzymanie dodatkowych kosztéw i obcigzen w rozsadnych
granicach.

Artykut 8
Procedura komitetu

1. Komisja jest wspierana przez Komitet ds. Programu
Statystycznego.

2. W przypadku odeslania do niniejszego ustepu, stosuje si¢
art. 51 7 decyzji 1999/468/WE, z uwzglednieniem jej art. 8.

Okres ustanowiony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala
sie na trzy miesigce.

3. W przypadku odeslania do niniejszego ustepu stosuje si¢
art. 5a ust. 1-4 oraz art. 7 decyzji 1999/468/WE, z uwzglednie-
niem jej art. 8.

Artykut 9
Wejicie w zycie

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

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Strasburgu dnia 9 lipca 2008 r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego

H.-G. POTTERING

Przewodniczgcy

W imieniu Rady
J.-P. JOUYET
Przewodniczgcy
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ZALACZNIK

Tematy objete spisem powszechnym ludnos$ci i mieszkan

1. Tematy dotyczace ludnosci
1.1. Tematy obowigzkowe dla pozioméw geograficznych: NUTS 3, LAU 2
1.1.1.  Tematy niepochodne

—  Miejsce zamieszkania

—  Ple¢

—  Wiek

—  Stan cywilny prawny

—  Kraj/miejsce urodzenia

—  Kraj posiadanego obywatelstwa

—  Poprzednie miejsce zamieszkania i data przybycia do obecnego miejsca zamieszkania; lub miejsce
zamieszkania na rok przed spisem powszechnym

—  Relacje migdzy czlonkami gospodarstwa domowego
1.1.2.  Tematy pochodne

—  Ludno$¢ ogdtem

—  Miejscowosé

—  Pozycja osoby w gospodarstwie domowym

—  Pozycja osoby w rodzinie

—  Typ rodziny biologicznej

—  Wielko$¢ rodziny biologicznej

—  Typ gospodarstwa domowego

—  Wielko$¢ gospodarstwa domowego
1.2. Tematy obowiazkowe dla pozioméw geograficznych: poziom krajowy, NUTS 1, NUTS 2
1.2.1.  Tematy niepochodne

—  Miejsce zamieszkania

—  Lokalizacja miejsca pracy

—  Ple¢

—  Wiek

—  Stan cywilny prawny

—  Biezaca aktywno$¢ ekonomiczna

—  Zawod
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—  Rodzaj dziatalnosci zakladu pracy

—  Status zatrudnienia

—  Poziom wyksztalcenia

—  Kraj/miejsce urodzenia

—  Kraj posiadanego obywatelstwa

—  Czy osoba kiedykolwiek mieszkala za granicg oraz rok przyjazdu do kraju (od 1980 r.)

—  Poprzednie miejsce zamieszkania i data przybycia do obecnego miejsca zamieszkania; lub miejsce
zamieszkania na rok przed spisem powszechnym

—  Relacje miedzy czlonkami gospodarstwa domowego

—  Tytul prawny do zajmowanego mieszkania

1.2.2.  Tematy pochodne

—  Ludno$¢ ogdlem

—  Miejscowos

—  Pozycja osoby w gospodarstwie domowym

—  Pozycja osoby w rodzinie

—  Typ rodziny biologicznej

—  Wielko§¢ rodziny biologicznej

—  Typ gospodarstwa domowego

—  Wielko§¢ gospodarstwa domowego

2. Tematy dotyczace mieszkan

2.1 Tematy obowigzkowe dla pozioméw geograficznych: NUTS 3, LAU 2

2.1.1.  Tematy niepochodne

—  Rodzaje pomieszczen mieszkalnych

—  Lokalizacja pomieszczen mieszkalnych

—  Stan zamieszkania tradycyjnego (konwencjonalnego) mieszkania

—  Liczba mieszkajacych os6b

—  Powierzchnia uzytkowa iflub liczba izb w mieszkaniu

—  Mieszkania wedlug typu budynku

—  Mieszkania wedlug okresu wybudowania
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Tematy pochodne

—  Gesto$¢ zaludnienia

Tematy obowiazkowe dla pozioméw geograficznych: poziom krajowy, NUTS 1, NUTS 2
Tematy niepochodne

—  Warunki mieszkaniowe

—  Typ pomieszczen mieszkalnych

—  Lokalizacja pomieszczen mieszkalnych

—  Stan zamieszkania tradycyjnego (konwencjonalnego) mieszkania
—  Forma wiasnosci

—  Liczba mieszkajacych os6b

—  Powierzchnia uzytkowa iflub liczba izb w mieszkaniu

—  System zaopatrzenia w wode

—  Toaleta

—  tlazienka

—  Typ ogrzewania

—  Mieszkania wedlug typu budynku

—  Mieszkania wedlug okresu wybudowania

Tematy pochodne

—  Norma gestosci zaludnienia
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ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (WE) NR 764/2008

z dnia 9 lipca 2008 r.

ustanawiajace procedury dotyczace stosowania niektérych krajowych przepiséw technicznych do
produktéw wprowadzonych legalnie do obrotu w innym paiistwie cztonkowskim oraz uchylajace
decyzje nr 3052/95/WE

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPE]JSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE],

uwzgledniajgc Traktat ustanawiajagcy Wspodlnote Europejska,
w szczegblnosci jego art. 37 i 95,

uwzgledniajac wniosek Komisji,

uwzgledniajgc opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-
Spofecznego (1),

po konsultacji z Komitetem Regionéw,

stanowigc zgodnie z procedurg okreslong w art. 251 Traktatu (%),

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

()
)

Rynek wewnetrzny obejmuje obszar bez granic wewnetrz-
nych, na ktérym swobodny przeplyw towaréw jest
zapewniony na mocy Traktatu, zakazujgcego wprowadza-
nia $rodkéw majacych skutek réwnowazny ze skutkiem
ograniczen ilosciowych w przywozie. Zakaz ten obejmuje
wszelkie krajowe $rodki, mogace zakl6ci¢ bezposrednio lub
posrednio, faktycznie lub potencjalnie, wewnatrzwspdlno-
towy handel towarami.

Wobec braku harmonizacji prawodawstwa przeszkody
uniemozliwiajace swobodny przeplyw towaréw pomiedzy
panstwami cztonkowskimi moga zosta¢ niezgodnie z pra-
wem stworzone przez wlasciwe organy panstw czlonkow-
skich stosujace — w wyniku braku harmonizacji przepiséw
ustawowych do produktéw legalnie wprowadzanych do
obrotu w innych panstwach czlonkowskich — przepisy
techniczne okreslajgce wymagania, ktére dane produkty
musza spelniaé, w tym wymagania dotyczace oznaczenia,
formy, rozmiaru, masy, skladu, prezentacji, etykietowania
i opakowania. Stosowanie takich przepisow technicznych
do produktéw wprowadzonych do obrotu zgodnie z pra-
wem w innym panstwie czlonkowskim moze by¢
sprzeczne z postanowieniami art. 28 i 30 Traktatu, nawet
jezeli majg one zastosowanie bez wyjatku do wszystkich
produktéw.

Dz.U. C 120 z 16.5.2008, s. 1.

Opinia Parlamentu Europejskiego z dnia 21 lutego 2008 r.
(dotychczas nieopublikowana w Dzienniku Urzedowym) i decyzja
Rady z dnia 23 czerwca 2008 .

G)

Zasada wzajemnego uznawania wynikajaca z orzecznictwa
Trybunatu Sprawiedliwo$ci Wspdlnot Europejskich jest
jednym ze sposobow zapewniania swobodnego przeplywu
towar6w w ramach rynku wewngtrznego. Wzajemne
uznawanie dotyczy produktéw, ktére nie podlegajg $rod-
kom harmonizujagcym na szczeblu Wspdlnoty, lub aspek-
tow produktu nieobjetych zakresem zastosowania takich
przepiséw. Zgodnie z t3 zasadg panstwo czlonkowskie nie
moze zakazaé sprzedazy na swoim terytorium produktéw,
ktore zostaly wprowadzone legalnie do obrotu w innym
panstwie czlonkowskim, nawet jesli te produkty zostaly
wytworzone zgodnie z przepisami technicznymi innymi
niz przepisy, ktére dotycza produktéw krajowych. Jedy-
nymi wyjatkami od tej zasady sa ograniczenia proporcjo-
nalne do wyznaczonego celu i uzasadnione wzgledami
okre$lonymi w art. 30 Traktatu lub innymi nadrzednymi
wzgledami interesu publicznego.

Prawidlowe stosowanie zasady wzajemnego uznawania
przez panstwa czlonkowskie wcigz nastrecza wiele prob-
leméw. Konieczne jest zatem ustanowienie procedur
minimalizujacych prawdopodobiefistwo, ze przepisy tech-
niczne stworza niezgodne z prawem przeszkody w swo-
bodnym  przeplywie towaréw miedzy panstwami
cztonkowskimi. Brak takich procedur w panstwach czton-
kowskich tworzy dodatkowe przeszkody uniemozliwiajace
swobodny przeplyw towaréw, poniewaz zniechgca przed-
sigbiorstwa do sprzedazy wlasnych produktéw — wprowa-
dzonych legalnie do obrotu w innym panstwie
czfonkowskim — na terytorium panstwa cztonkowskiego,
ktére stosuje przepisy techniczne. Badania wykazaly, ze
wiele przedsigbiorstw, w szczegélnosci matych i $rednich
(MSP), albo dostosowuje swoje produkty, tak by byly
zgodne z przepisami technicznymi tych panstw czlonkow-
skich, albo powstrzymuje si¢ od wprowadzania ich do
obrotu w tych pafistwach cztonkowskich.

Wilasciwe organy réwniez nie dysponujg odpowiednimi
procedurami dotyczacymi zastosowania wilasnych przepi-
sow technicznych do konkretnych produktéw wprowadzo-
nych legalnie do obrotu w innym panstwie cztonkowskim.
Brak takich procedur ogranicza zdolno$¢ tych organéw do
oceny zgodnosci produktéw zgodnie z Traktatem.

W rezolucji Rady z dnia 28 pazdziernika 1999 r. w sprawie
wzajemnego uznawania (}) wskazano, ze podmioty gos-
podarcze i obywatele nie zawsze stosujg w sposéb pelny
i prawidlowy zasad¢ wzajemnego uznawania, poniewaz nie

() Dz.U. C 141 z 19.5.2000, s. 5.



L 218/22

Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej

13.8.2008

(10)

(11)

znaja w wystarczajagcym stopniu tej zasady ani skutkéw jej
funkcjonowania. W wymienionym dokumencie wezwano
panstwa czlonkowskie do opracowania odpowiednich
§rodkéow w celu dostarczenia podmiotom gospodarczym
i obywatelom odpowiednich ram wzajemnego uznawania,
m.in. dzigki skutecznemu rozpatrywaniu wnioskéw sklada-
nych przez podmioty gospodarcze i obywateli oraz
szybkiemu udzielaniu na nie odpowiedzi.

Rada Europejska na posiedzeniu w dniach 8-9 marca
2007 r. podkreslita, jak wazne jest nadanie nowego impulsu
rynkowi wewnetrznemu towaréw poprzez zwigkszenie
wzajemnego uznawania, przy jednoczesnym zagwaranto-
waniu wysokiego poziomu bezpieczenistwa i ochrony
konsumentéw. Rada Europejska na posiedzeniu w dniach
21-22 czerwca 2007 r. zaznaczyla, ze dalsze wzmacnianie
czterech swobdd rynku wewnetrznego (swobodny prze-
plyw towaréw, oséb, ustug i kapitalu) oraz usprawnianie
jego funkcjonowania nadal ma nadrzedne znaczenie dla
wzrostu, konkurencyjnosci i zatrudnienia.

Sprawne funkcjonowanie rynku wewnetrznego towaréw
wymaga wprowadzenia odpowiednich i przejrzystych spo-
sobow rozwiazywania probleméw, ktére wynikajg z zasto-
sowania przepisow technicznych panstwa czlonkowskiego
do konkretnych produktéw wprowadzonych legalnie do
obrotu w innym panstwie cztonkowskim.

Niniejsze —rozporzadzenie nie powinno  przynosié
uszczerbku dalszej harmonizacji przepiséw technicznych
w stosownych przypadkach majgcej na celu usprawnienie
funkcjonowania rynku wewnetrznego.

Bariery w handlu moga takze by¢ skutkiem stosowania
innych rodzajow $rodkéw wchodzacych w zakres zastoso-
wania art. 28 i 30 Traktatu. Srodki te obejmuja np.
specyfikacje techniczne sporzadzane na potrzeby procedur
zaméwien publicznych lub obowiazek stosowania jezykow
urzedowych paristw cztonkowskich. Jednak srodki takie nie
powinny stanowi¢ przepisu technicznego w rozumieniu
niniejszego rozporzadzenia, a zatem nie powinny wchodzié
w jego zakres zastosowania.

Przepisy techniczne w rozumieniu niniejszego rozporzg-
dzenia s3 czasem stosowane podczas obowigzkowych
procedur uprzedniego wydawania zezwolen oraz przy
zastosowaniu tych procedur; procedury takie sa ustana-
wiane na mocy prawa danego panstwa czlonkowskiego
i zgodnie z nimi wlasciwy organ tego panstwa czlonkow-
skiego — zanim dany produkt lub rodzaj produktu moze
zostal wprowadzony do obrotu w tym panstwie czlon-
kowskim lub na czesci jego terytorium — powinien wydaé
formalne zezwoleniec w odpowiedzi na wniosek. Samo
istnienie takiej procedury ogranicza swobodny przeplyw
towar6w na rynku wewnetrznym. Zatem, aby obowiaz-
kowa procedura uprzedniego wydawania zezwolen byta
uzasadniona w $wietle podstawowej zasady swobodnego
przeplywu towaréw, jej celem powinien by¢ interes
publiczny uznany przez prawo wspélnotowe oraz powinna
ona by¢ niedyskryminujaca i proporcjonalna; oznacza to,
ze powinna ona by¢ odpowiednia, by zagwarantowal
osiagniecie wyznaczonego celu, ale nie powinna wykraczaé
poza to, co jest konieczne do osiagnigcia tego celu.
Zgodno$¢ takiej procedury z zasadg proporcjonalnosci
nalezy ocenia¢ w $wietle uwag zawartych w orzecznictwie
Trybunatu Sprawiedliwosci.

(12)

(14)

Wymog uprzedniego wydania zezwolenia w celu wprowa-
dzenia produktu na rynek nie powinien jako taki stanowié
przepisu technicznego w rozumieniu niniejszego rozpo-
rzadzenia, a decyzja o wykluczeniu lub usunigciu produktu
z rynku wylacznie dlatego, Ze uprzednio nie wydano
wzgledem niego waznego zezwolenia, nie powinna stano-
wi¢ decyzji, do ktdrej zastosowanie ma niniejsze rozporzg-
dzenie. Jednak w przypadku gdy zlozono wniosek
o obowiazkowe uprzednie wydanie zezwolenia dotyczg-
cego danego produktu, wszelkie planowane decyzje
o odrzuceniu tego wniosku na postawie przepisu technicz-
nego nalezy podejmowal zgodnie z niniejszym rozpo-
rzadzeniem, tak by wnioskodawca mdglt skorzystaé
z ochrony proceduralnej przewidzianej w niniejszym
rozporzadzeniu.

Z zakresu zastosowania niniejszego rozporzadzenia nalezy
wylaczy¢  decyzje sadoéw lub trybunaléw krajowych,
w ktérych to decyzjach ocenia si¢ legalnos¢ przypadkéw
odmowy dostgpu do rynku jednego pafistwa czlonkow-
skiego dla produktéw wprowadzonych do obrotu zgodnie
z prawem w innym panstwie cztonkowskim lub w ktérych
to decyzjach nalozono kary ze wzgledu na zastosowanie
przepisu technicznego.

Brofi jest produktem, ktéry moze stanowi¢ powazne
zagrozenie dla zdrowia i bezpieczefistwa ludzi oraz dla
bezpieczenistwa publicznego panstw czlonkowskich. Nie-
ktore konkretne rodzaje broni wprowadzone legalnie do
obrotu w jednym panstwie czlonkowskim moga, ze
wzgledu na ochrone zdrowia i bezpieczenstwa ludzi oraz
na zapobieganie przestepczosci, podlega¢ Srodkom ograni-
czajgcym w innym pafstwie czlonkowskim. Wsréd takich
srodkéw moga by¢ specjalne kontrole i wydawanie zezwo-
len — stosowane zanim bron legalnie wprowadzona do
obrotu w jednym panstwie cztonkowskim zostanie wpro-
wadzona do obrotu na rynku innego parnstwa czlonkow-
skiego. Pafistwa czlonkowskie muszg mie¢ zatem
mozliwo$¢ zapobiegania wprowadzaniu broni do obrotu
na rynku, dopdki nie zostang spelnione wszystkie krajowe
wymogi proceduralne.

Dyrektywa 2001/95/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 3 grudnia 2001 r. w sprawie ogdlnego bezpieczen-
stwa produktéw (1) wskazuje, ze wylacznie produkty
bezpieczne moga zostaé wprowadzone do obrotu, i naklada
na producentéw, importeréw i dystrybutoréw zobowigza-
nia odnoszace si¢ do bezpieczenstwa produktéw. W dyrek-
tywie tej upowazniono organy do wprowadzania zakazu
dotyczacego wszelkich niebezpiecznych produktéow ze
skutkiem natychmiastowym lub do wprowadzenia — na
okres potrzebny na przeprowadzenie ocen bezpieczefistwa
i kontroli — tymczasowego zakazu dotyczacego produktu,
ktory moglby by¢ niebezpieczny. Upowazniono réwniez
organy do podejmowania koniecznych dzialan w celu
odpowiedniego stosowania wlasciwych Srodkéw, takich jak
te, o ktérych mowa w art. 8 ust. 1 lit. b)—f), w przypadku
produktéw stanowigcych powazne zagrozenie. Dlatego tez
Srodki podejmowane przez wlasciwe organy panstw
czlonkowskich zgodnie z ustawodawstwem krajowym
przyjetym w celu wykonania art. 8 ust. 1 lit. d)-f) oraz
art. 8 ust. 3 tej dyrektywy nalezy wylaczy¢ z zakresu
zastosowania niniejszego rozporzadzenia.

() DzU.L 11 z 15.1.2002, s. 4.
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(16) W rozporzadzeniu (WE) nr 178/2002 Parlamentu Euro- do eksploatacji istniejacego taboru kolejowego, pozosta-

(17)

(18)

pejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajgcym
ogélne zasady i wymagania prawa zywnoSciowego,
powotujgcym Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zyw-
nosci oraz ustanawiajgcym procedury w zakresie bezpie-
czeistwa zywnosci (!) przewidziano m.in. wprowadzenie
systemu wczesnego ostrzegania stuzacego powiadamianiu
o wystgpieniu bezposredniego lub posredniego zagrozenia
dla zdrowia ludzkiego zwigzanego z zZywnoscig lub pasza.
Rozporzadzenie to naklada na panstwa czlonkowskie
obowigzek  niezwlocznego  powiadamiania  Komisji
w ramach systemu wczesnego ostrzegania o przyjeciu
jakichkolwiek $rodkéw stuzacych ograniczeniu wprowa-
dzania do obrotu, wycofaniu z rynku lub wycofaniu
zywnoséci lub pasz w celu ochrony zdrowia ludzkiego
i wymagajacych podjecia szybkich dziatan. Dlatego tez
srodki podejmowane przez wlasciwe organy panstw
cztonkowskich na mocy art. 50 ust. 3 lit. a) i art. 54 tego
rozporzadzenia nalezy wylaczy¢ z zakresu zastosowania
niniejszego rozporzadzenia.

W rozporzadzeniu (WE) nr 882/2004 Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie
kontroli urzedowych przeprowadzanych w celu sprawdze-
nia zgodnosci z prawem paszowym i zywno$ciowym oraz
regulami dotyczacymi zdrowia zwierzat i dobrostanu
zwierzgt (%) ustanowiono ogdlne zasady wykonywania
kontroli urzedowych majacych na celu sprawdzenie
zgodnosci z regutami ukierunkowanymi w szczeg6lnosci
na zapobieganie wystapieniu, eliminowanie lub ogranicza-
nie dopuszczalnych pozioméw ryzyka dla ludzi i zwierzat,
bezposrednio lub poprzez Srodowisko naturalne, oraz
gwarantowanie uczciwych praktyk w handlu paszami
i zywnoscia oraz ochrong interesow konsumenta, lacznie
z etykietowaniem pasz i zywnoSci oraz innymi formami
przekazywania informacji konsumentom. Okreslono w nim
specjalng procedure gwarantujacg stosowanie przez pod-
mioty gospodarcze $rodka zaradczego w przypadku braku
zgodnoéci z prawem ZywnoSciowym i paszowym oraz
przepisami dotyczacymi zdrowia i dobrostanu zwierzat.
Dlatego tez $rodki podejmowane przez wilasciwe organy
panstw czlonkowskich na mocy art. 54 tego rozporzadze-
nia nalezy wylaczy¢ z zakresu zastosowania niniejszego
rozporzadzenia. Jednak $rodki podjete lub planowane przez
wlasciwe organy na podstawie krajowych przepisow
technicznych powinny wchodzi¢ w zakres stosowania
niniejszego rozporzadzenia, o ile nie dotyczy to celow
rozporzadzenia (WE) nr 882/2004.

W dyrektywie 2004/49/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie bezpieczen-
stwa kolei wspdlnotowych (dyrektywa w sprawie bezpie-
czenstwa kolei) (}) przewidziano procedure dopuszczania

Dz.U. L 31 z 1.2.2002, s. 1. Rozporzadzenie ostatnio zmienione
rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 202/2008 (Dz.U. L 60
z 5.3.2008, s. 17).

Dz.U. L 165 z 30.4.2004. Rozporzadzenie zmienione rozpo-
rzadzeniem Rady (WE) 1791/2006 (Dz.U. L 363 z 20.12.2006, s. 1).
Dz.U. 164 z 30.4.2004, s. 44.

(19)

(20)

(21)

wiajac mozliwo$¢ stosowania niektorych przepiséw krajo-
wych. Srodki podejmowane przez whasciwe organy zgodnie
z art. 14 tej dyrektywy powinny zatem zostaé wylaczone
z zakresu zastosowania niniejszego rozporzadzenia.

W dyrektywie Rady 96/48/WE z dnia 23 lipca 1996 r.
w sprawie interoperacyjnosci transeuropejskiego systemu
kolei duzych predkosci (%) oraz w dyrektywie 2001/16/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 19 marca 2001 r.
w sprawie interoperacyjnosci transeuropejskiego systemu
kolei konwencjonalnych (°) przewidziano stopniowa har-
monizacj¢ systeméw i operacji poprzez przyjmowanie
specyfikacji technicznych interoperacyjnosci (TSI). Systemy
i skladniki interoperacyjnosci objete zakresem zastosowa-
nia tych dyrektyw powinny zatem zosta¢ wylaczone
z zakresu zastosowania niniejszego rozporzadzenia.

W rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 764/2008 z dnia 9 lipca 2008 ustanawiajacym
wymagania w zakresie akredytacji i nadzoru rynku
odnoszace si¢ do warunkéw wprowadzania produktow
do obrotu i uchylajacym rozporzadzenie (EWG) nr 339/
93 (%) ustanowiono system akredytacji, ktory zapewnia
wzajemng akceptacje poziomu kompetencji jednostek
oceniajacych zgodno$¢. Zatem wlasciwe organy panstw
cztonkowskich nie powinny wigcej odmawiaé uznania
sprawozdan z badan i certyfikatow wydawanych przez
akredytowana jednostke oceniajaca zgodnos¢, ze wzgledu
na kompetencje tej jednostki. Ponadto panstwa cztonkow-
skie moga takze akceptowal badania i certyfikaty wyda-
wane przez inne jednostki oceniajace zgodnos$¢ zgodnie
z prawem wspolnotowymn.

W dyrektywie 98/34/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 22 czerwca 1998 r. ustanawiajacej procedure
udzielania informacji w zakresie norm i przepiséw tech-
nicznych (7) zobowigzano panstwa czlonkowskie do infor-
mowania Komisji i pozostalych pafistw cztonkowskich
o wszelkich projektach przepiséw technicznych dotycza-
cych wszelkich produktéw, w tym produktéw rolnych
i produktéw rybotdwstwa, oraz o przyczynach, dla ktérych
wprowadzenie takich przepisow jest konieczne. Po przy-
jeciu takiego przepisu technicznego niezbedne jest jednak
zagwarantowanie prawidlowego zastosowania zasady wza-
jemnego uznawania do poszczeg6lnych produktéw w kon-
kretnych przypadkach. Niniejsze rozporzadzenie ustanawia
procedure stuzaca zastosowaniu zasady wzajemnego uzna-
wania w konkretnych przypadkach poprzez zobowigzanie
wiasciwych organdéw do wskazania, z jakich przyczyn
technicznych lub naukowych nie mozna zezwoli¢ na

Dz.U. L 235 z 17.9.1996, s. 6. Dyrektywa ostatnio zmieniona

dyrektywa Komisji 2007/32/WE (Dz.U. L 141 z 2.6.2007, s. 63).
Dz.U. L 110 z 20.4.2001, s. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona
dyrektywa Komisji 2007/32/WE.

Zob. s. 30 niniejszego Dziennika Urzedowego.

Dz.U. L 204 z 21.7.1998, s. 37. Dyrektywa ostatnio zmieniona
dyrektywa Rady 2006/96/WE (Dz.U. L 363 z 20.12.2006, s. 81).
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(22)

(23)

wprowadzenie danego produktu na rynek krajowy w jego
obecnym ksztalcie, zgodnie z art. 28 i art. 30 Traktatu.
W kontekscie niniejszego rozporzadzenia przez ,dowdd”
nie nalezy rozumie¢ dowodu w sensie prawnym. Organy
panstw czlonkowskich w $wietle niniejszego rozporzadze-
nia nie majg obowigzku uzasadniania samego przepisu
technicznego. Jednak powinny one uzasadnié, zgodnie
z niniejszym rozporzadzeniem, mozliwe zastosowanie
przepisu technicznego do produktu wprowadzonego
legalnie do obrotu w innym panstwie cztonkowskim.

Zgodnie z zasada wzajemnego uznawania procedura
ustanowiona w niniejszym rozporzadzeniu powinna prze-
widywaé, ze wlasciwe organy w kazdym przypadku
informujg podmiot gospodarczy — opierajac si¢ na
dostepnych stosownych danych technicznych lub nauko-
wych — Ze istnieja nadrzedne wzgledy interesu publicznego,
dla ktérych dany produkt lub rodzaj produktu objete
zostaly krajowymi przepisami technicznymi i dla ktérych
nie mozna zastosowal mniej restrykcyjnych Srodkéw.
Pisemne powiadomienie powinno pozwoli¢ podmiotowi
gospodarczemu na wyrazenie uwag dotyczacych wszyst-
kich istotnych aspektéw planowanej decyzji ograniczajacej
dostep do rynku. Nic nie stoi na przeszkodzie, by whasciwy
organ podejmowal dzialania po uplynigciu terminu na
otrzymanie takich uwag, jezeli podmiot gospodarczy nie
udzielit odpowiedzi.

Pojecie ,nadrzednych wzgledéw interesu publicznego”, do
ktérych odnosza si¢ niektore przepisy niniejszego rozpo-
rzadzenia, wywodzi si¢ z orzecznictwa Trybunalu Spra-
wiedliwo$ci zwigzanego z art. 28 i 30 Traktatu. Pojecie to
obejmuje m.in. skuteczno$¢ nadzoru podatkowego, spra-
wiedliwo$¢ transakcji handlowych, ochrong konsumentéw,
ochrong Srodowiska, utrzymanie zr6znicowania prasy oraz
ryzyko powaznego naruszenia réwnowagi finansowej
systemu zabezpieczefi spolecznych. Takie nadrzedne
wzgledy moga uzasadnial zastosowanie przez wiasciwe
organy przepiséw technicznych. Zastosowanie to nie
powinno jednak stanowi¢ $rodka arbitralnej dyskryminacji
ani wprowadza¢ ukrytego ograniczenia w handlu migdzy
panstwami czlonkowskimi. Ponadto nalezy zawsze prze-
strzega¢ zasady proporcjonalnosci, zwracajac uwage na to,
czy wlaSciwe organy rzeczywiScie wybraly najmniej

restrykeyjny $rodek.

Stosujac procedure ustanowiong w niniejszym rozporza-
dzeniu, wilasciwy organ panstwa czlonkowskiego nie
powinien wycofywa¢ z obrotu ani ogranicza¢ wprowadza-
nia do obrotu produktu lub rodzaju produktu wprowa-
dzonego do obrotu zgodnie z prawem w innym panstwie
czlonkowskim. Jest jednak celowe, by wlasciwy organ miat
mozliwo$¢ przyjmowania tymczasowych $rodkéw, w przy-
padku gdy konieczna jest szybka interwencja majaca na
celu uniknigcie zagrozenia dla zdrowia i bezpieczenstwa
uzytkownikow. Takie S$rodki tymczasowe moga by¢
réwniez przyjmowane przez wlasciwy organ po to, by
zapobiec wprowadzeniu w ich panstwie do obrotu
produktu, ktérego wprowadzanie do obrotu jest ogdlnie
zakazane ze wzgledéw moralnosci publicznej lub bezpie-
czenstwa publicznego, w tym ze wzgledu na zapobieganie
przestepczosci. Panstwom czlonkowskim nalezy zatem
zezwoli¢ na to, by w takich okolicznosciach mogly na

(25)

27)

(28)

(30)

dowolnym etapie procedury ustanowionej w niniejszym
rozporzadzeniu czasowo zawiesza¢ wprowadzanie do
obrotu na swoich terytoriach produktéw lub rodzajow
produktéw.

Kazda decyzja, do ktérej zastosowanie ma niniejsze
rozporzadzenie, powinna okresla¢ dostepne Srodki prawne,
tak by podmiot gospodarczy mogt wnie$¢ sprawe przed
wlasciwy krajowy sad lub trybunal.

Nalezy réwniez informowaé podmiot gospodarczy
o dostgpnosci mechanizméw niesadowych — takich jak
system SOLVIT — stuzgcych rozwiazywaniu probleméw, po
to by unika¢ braku pewnosci prawnej oraz kosztéw
sadowych.

Po podjeciu przez wilasciwy organ decyzji o wykluczeniu
danego produktu na podstawie przepisu technicznego
zgodnie z wymogami proceduralnymi niniejszego rozpo-
rzadzenia dalsze dzialania podjete w odniesieniu do tego
produktu — oparte na wspomnianej decyzji i na tym samym
przepisie technicznym — nie powinny podlega¢ wymogom
niniejszego rozporzadzenia.

W odniesieniu do rynku wewnetrznego towaréw wazne jest
zapewnienie dostepnosci krajowych przepiséw technicz-
nych, tak by przedsigbiorstwa, w szczegdlnosci MSP, mogly
gromadzi¢ wiarygodne i dokladne informacje na temat
obowiazujacego prawa.

Konieczne jest zatem wdrozenie zasad uproszczenia
procedur administracyjnych, m.in. poprzez ustanowienie
systemu punktéw kontaktowych ds. produktéw. Celem
takiego dzialania powinno by¢ zagwarantowanie przedsie-
biorstwom przejrzystego i prawidtowego dostgpu do
informagji, a tym samym unikniecie opdznien, kosztéw
i skutkow zniechecajacych, ktore spowodowane sg krajo-
wymi przepisami technicznymi.

Aby ulatwi¢ swobodny przeplyw towardw, punkty kon-
taktowe ds. produktéw powinny bezplatnie przekazywaé
informacje o krajowych przepisach technicznych w ich
panstwach oraz o zastosowaniu zasady wzajemnego
uznawania w odniesieniu do produktéw. Punkty kontak-
towe ds. produktéw powinny zosta¢ odpowiednio wypo-
sazone i dysponowa¢ odpowiednimi zasobami; nalezy
réwniez zachecad je do publikowania informacji na stronie
internetowej i w innych jezykach wspdlnotowych. Punkty
kontaktowe ds. produktéw moglyby takze dostarczaé
wszelkich dodatkowych informacji lub uwag danemu
podmiotowi gospodarczemu w trakcie procedury ustano-
wionej w niniejszym rozporzadzeniu. W odniesieniu do
innych informacji — punkty kontaktowe ds. produktow
moga naklada¢ oplaty proporcjonalne do kosztéw udzie-
lenia danej informacji.

Z uwagi na fakt, ze tworzenie punktéw kontaktowych ds.
produktéw nie powinno zakl6caé podziatu zadan miedzy
wlasciwe organy w ramach systeméw regulacyjnych panstw
cztonkowskich, panstwa czlonkowskie powinny mieé
mozliwo$¢ powolywania punktéw kontaktowych ds. pro-
duktéw  zgodnie z regionalnymi lub lokalnymi
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kompetencjami. Panstwa czlonkowskie powinny by¢ w sta-
nie powierzy¢ role punktu kontaktowego ds. produktow
istniejgcym punktom kontaktowym ustanowionym zgod-
nie z innymi aktami Wspdlnoty, po to by unikngé
zbednego mnozenia punktéw kontaktowych oraz by
uprosci¢ procedury administracyjne. Panstwa cztonkowskie
powinny by¢ w stanie powierzy¢ role punktu kontakto-
wego ds. produktéw nie tylko stuzbom funkcjonujgcym
w ramach administracji publicznej, lecz takze krajowym
osrodkom SOLVIT, izbom handlowym, organizacjom
zawodowym i podmiotom prywatnym, po to by zmniej-
szaé koszty administracyjne ponoszone przez przedsigbior-
stwa i wlasciwe organy.

Nalezy zachecaé panstwa cztonkowskie i Komisje do Scislej
wspOlpracy w celu ulatwienia szkolenia pracownikéw
zatrudnianych w punktach kontaktowych ds. produktéw.

Zwazywszy na rozwéj i wprowadzanie ogélnoeuropejskich
ustug eGovernment i lezacych u ich podstaw interopera-
tywnych sieci telematycznych, nalezy rozwazy¢ mozliwos¢
opracowania elektronicznego systemu wymiany informacji
pomiedzy punktami kontaktowymi ds. produktéw zgodnie
z decyzja 2004/387/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 21 kwietnia 2004 r. w sprawie interoperatywnego
$wiadczenia ogdlnoeuropejskich ustug eGovernment dla
administracji publicznej, przedsigbiorstw i obywateli
(IDABC) ().

Nalezy ustanowi¢ wiarygodne i wydajne mechanizmy
monitorowania i oceny, aby dostarcza¢ informacji na temat
stosowania niniejszego rozporzadzenia w celu poszerzania
wiedzy na temat funkcjonowania rynku wewnetrznego
towaréw w sektorach niezharmonizowanych oraz zapew-
nienia nalezytego stosowania zasady wzajemnego uznawa-
nia przez wlasciwe organy panstw czlonkowskich.
Mechanizmy te powinny obejmowaé jedynie to, co jest
konieczne do osiggniecia tych celéw.

Niniejsze rozporzadzenie ma zastosowanie wylacznie do
produktéw lub szczegdlnych cech produktéw, ktére nie
podlegaja wspdlnotowym Srodkom harmonizujacym majg-
cym na celu usuniecie przeszkéd w handlu miedzy
panstwami czlonkowskimi wynikajacych z istnienia roz-
nych krajowych przepiséw technicznych. Przepisy zawarte
w takich aktach harmonizujacych czgsto maja charakter
wyczerpujacy; w takim przypadku pafistwa czlonkowskie
nie moga zakazywal, ogranicza¢ ani utrudnia¢ wprowa-
dzania do obrotu na ich terytoriach produktéw zgodnych
z tym aktem. Niektére wspélnotowe akty harmonizujgce
pozwalaja jednak panstwom czlonkowskim na ustanowie-
nie dodatkowych warunkéw technicznych dotyczacych
wprowadzenia produktu do obrotu na rynku danego
panstwa czlonkowskiego. Takie dodatkowe warunki
powinny podlega¢ art. 28 i 30 Traktatu oraz przepisom
niniejszego rozporzadzenia. Zatem, aby niniejsze rozpo-
rzadzenie bylo skutecznie stosowane, Komisja powinna
sporzadzi¢ orientacyjny, otwarty wykaz produktow, ktére
nie podlegaja harmonizacji na szczeblu Wspdlnoty.

() Dz.U. 144 z 30.4.2004, s. 62.

(36)

(37)

(38)

System monitoringu ustanowiony na mocy decyzji
nr 3052/95/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
13 grudnia 1995 r. ustanawiajacej procedure wymiany
informacji w sprawie krajowych srodkéw wprowadzajacych
odstepstwa od zasady swobodnego przeplywu towaréw we
Wspdlnocie (3) okazal sie wyjatkowo nieskuteczny ze
wzgledu na fakt, iz nie dostarczyl Komisji wystarczajacych
informacji, aby okresli¢ sektory, w ktérych nalezaloby
dokona¢ harmonizacji. Nie zapewnil réwniez szybkiego
rozwigzania pewnych probleméw dotyczacych swobod-
nego przeplywu. Nalezy zatem uchyli¢ decyzje nr 305295/
WE.

W celu umozliwienia wlasciwym organom dostosowania
si¢ do wymogéw okreslonych w niniejszym rozporzadze-
niu wiasciwe jest wprowadzenie okresu przejciowego
dotyczacego stosowania tego rozporzadzenia.

W zwigzku z tym, ze cel niniejszego rozporzadzenia,
mianowicie usuniecie przeszkéd technicznych w swobod-
nym przeplywie towaréw miedzy panstwami czlonkow-
skimi, nie moze zostal w wystarczajgcym stopniu
osiggniety przez pafstwa cztonkowskie, natomiast z uwagi
na skale i skutki dzialania cel ten mozna osiagnac lepiej na
poziomie wspélnotowym, Wspdlnota moze przyjaé srodki,
zgodnie z zasada pomocniczosci okre$long w art. 5
Traktatu. Zgodnie z zasadg proporcjonalnosci okreslong
w tym artykule niniejsze rozporzadzenie nie wychodzi
poza to, co jest konieczne do osiggniecia tego celu.

Srodki niezbedne do wdrozenia niniejszego rozporzadzenia
powinny zostaé przyjete zgodnie z decyzja Rady 1999/
468/WE z dnia 28 czerwca 1999 r. ustanawiajacg warunki
wykonywania uprawniefi wykonawczych przyznanych
Komisji (%),

PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

1.

ROZDZIAL 1
PRZEDMIOT I ZAKRES ZASTOSOWANIA
Artykut 1
Przedmiot

Celem niniejszego rozporzadzenia jest poprawa funkcjono-

wania rynku wewnetrznego dzigki usprawnieniu swobodnego

przeplywu towarow.

2.

W niniejszym rozporzadzeniu ustanawia si¢ zasady i proce-

dury, ktére maja by przestrzegane przez wiasciwe organy
panstwa czlonkowskiego przy podejmowaniu decyzji lub
planowaniu podjecia decyzji okreslonej w art. 2 ust. 1, ktdra
utrudniataby swobodny przeplyw produktéw wprowadzonych
legalnie do obrotu w innym panstwie cztonkowskim i podlega-

jacej postanowieniom art. 28 Traktatu.

() Dz.U.L 321 z 30.12.1995, s. 1.

() Dz.U.L 184 z 17.7.1999. s. 23. Decyzja zmieniona decyzja 2006/

512/WE (Dz.U. L 200 z 22.7.2006, s. 11).
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3. W niniejszym rozporzadzeniu przewiduje si¢ rowniez
ustanowienie w panstwach czlonkowskich punktéw kontakto-
wych ds. produktéw, po to by przyczynic si¢ do osiggniecia celu
niniejszego rozporzadzenia, przewidzianego w ust. 1.

Artykut 2
Zakres zastosowania

1. Niniejsze rozporzadzenie ma zastosowanie do decyzji
administracyjnych skierowanych do podmiotéw gospodarczych,
podjetych lub planowanych na podstawie przepisu technicznego
okreslonego w ust. 2, w odniesieniu do jakichkolwiek produk-
tow, w tym produktéw rolnych i produktéw ryboléwstwa,
wprowadzanych legalnie do obrotu w innym panstwie czlon-
kowskim, w przypadku gdy decyzja taka bedzie miala jeden
z ponizej przedstawionych bezposrednich lub posrednich
skutkéw:

a) zakaz wprowadzania do obrotu produktu lub rodzaju
produktu;

b)  modyfikacja lub przeprowadzenie dodatkowych badan tego
produktu lub rodzaju produktu, zanim bedzie on mogt
zosta¢ wprowadzony do obrotu lub utrzymany na rynku;

¢)  wycofanie tego produktu lub rodzaju produktu z rynku.

Do celow ust. 1 lit. b) modyfikacja produktu lub rodzaju
produktu oznacza dowolng zmiang przynajmniej jednej cechy
produktu lub rodzaju produktu okreslonego w ust. 2 lit. b)
pkt ().

2. Do celéw niniejszego rozporzadzenia przepis techniczny
oznacza dowolny przepis ustawy, rozporzadzenia lub inny
przepis administracyjny pafstwa cztonkowskiego:

a)  ktéry nie podlega harmonizacji na poziomie wspélnoto-
wym; oraz

b) ktéry zakazuje wprowadzania do obrotu produktu lub
rodzaju produktu na terytorium tego panstwa czlonkow-
skiego lub z ktérym zgodno$¢ jest obowigzkowa, w przy-
padku gdy produkt lub rodzaj produktu jest wprowadzany
do obrotu na terytorium tego panstwa czlonkowskiego,
oraz ktdry okresla jedng z ponizszych kwestii:

(i) wymagane cechy danego produktu lub rodzaju
produktu, takie jak poziom jakosci, wilasciwosci
uzytkowe lub bezpieczefistwo lub rozmiar, w tym
wymagania majace zastosowanie do produktu lub
rodzaju produktu dotyczace nazwy, pod jaka jest
sprzedawany, terminologii, symboli, badan i metod
badania, opakowania, oznakowania lub etykietowania;
lub

(i) inne wymagania dotyczace produktu lub rodzaju
produktu stuzgce ochronie konsumentéw lub

Srodowiska i wplywajace na cykl zycia produktu po
wprowadzeniu go do obrotu, takie jak warunki
uzytkowania, recykling, ponowne uzycie lub usuwa-
nie, w przypadku gdy takie warunki moga mieé
istotny wplyw na sklad, charakter produktu lub
wprowadzenie produktu do obrotu lub rodzaj
produktu.

3. Niniejsze rozporzadzenie nie ma zastosowania do:

a)  decyzji o charakterze sagdowym podejmowanych przez sady
lub trybunaly krajowe;

b) decyzji o charakterze sadowym podejmowanych przez
organy Scigania w trakcie dochodzenia lub postepowania
sadowego w zwigzku z przestgpstwem, dotyczacych
terminologii, symboli lub jakichkolwiek istotnych odniesien
do organizacji dzialajacych niezgodnie z konstytucja badz
przestepczych lub przestepstw o charakterze rasistowskim
lub ksenofobicznym.

Artykut 3
Stosunek do innych przepiséw prawa wspélnotowego

1. Niniejsze rozporzadzenie nie ma zastosowania do systemow
lub skladnikéw interoperacyjnosci objetych zakresem zastoso-
wania dyrektyw 96/48/WE i 2001/16/WE.

2. Niniejsze rozporzadzenie nie ma zastosowania w przypadku
srodkéw podjetych przez organy panstw czlonkowskich na
mocy:

a) art. 8 ust. 1 lit. d)f) i art. 8 ust. 3 dyrektywy 2001/95/WE;

b) art. 50 ust. 3 lit. a) i art. 54 rozporzadzenia (WE) nr 178/
2002;

¢) art. 54 rozporzadzenia (WE) nr 882/2004;
d) art. 14 dyrektywy 2004/49/WE.

ROZDZIAL 2
PROCEDURA STOSOWANIA PRZEPISU TECHNICZNEGO
Artykut 4
Informacja o produkcie

W przypadku gdy wlasciwy organ poddaje produkt lub rodzaj
produktu ocenie dotyczacej tego, czy nalezy przyja¢ decyzje,
o ktérej mowa w art. 2 ust. 1, moze on, nalezycie uwzgledniajac
zasade proporcjonalnosci, zwrdci¢ si¢ do podmiotu gospodar-
czego okre$lonego zgodnie z art. 8 w szczeg6lnosci o:

a)  stosowne informacje na temat cech danego produktu lub
danego rodzaju produktu;
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b) stosowne i fatwo dostepne informacje na temat wprowa-
dzania produktu do obrotu zgodnie z prawem w innym
panstwie cztonkowskim.

Artykut 5

Wzajemne uznawanie poziomu kompetencji
akredytowanych jednostek oceniajacych zgodnosé

Pafistwa czlonkowskie nie odmawiajg uznania sprawozdan
i certyfikatow wydawanych przez jednostke oceniajaca zgodnosé
akredytowang w odpowiedniej dziedzinie czynnosci z zakresu
oceny zgodnosci, zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 765/
2008, ze wzgledéw dotyczacych jej kompetencji.

Artykut 6
Ocena konieczno$ci zastosowania przepisu technicznego

1. W przypadku gdy wlasciwy organ zamierza podjaé decyzje,
o ktérej mowa w art. 2 ust. 1, organ ten przesyla podmiotowi
gospodarczemu okre$lonemu zgodnie z art. 8 pisemne powia-
domienie o swoim zamiarze, wskazujac przepis techniczny
stanowigcy podstawe dla takiej decyzji i przedstawiajac przy-
czyny techniczne lub naukowe, ze wzgledu na ktore:

a)  planowana decyzja jest uzasadniona wzgledami interesu
publicznego, okreslonymi w art. 30 Traktatu, lub odwoluje
sie do innych nadrzednych wzgledéw interesu ogdlnego;
oraz

b)  planowana decyzja jest wlasciwa, by umozliwi¢ osiagniecie
wyznaczonego celu i nie wykracza poza to, co jest
konieczne do jego osiagnigcia.

Wszelkie planowane decyzje opieraja si¢ na cechach danego
produktu lub rodzaju produktu.

Po otrzymaniu takiego powiadomienia zainteresowany podmiot
gospodarczy ma mozliwo$¢ przedstawienia uwag w terminie
przynajmniej dwudziestu dni roboczych. W powiadomieniu
okresla si¢ termin przedstawiania uwag.

2. Wszelkie decyzje, o ktérych mowa w art. 2 ust. 1, s3
podejmowane, a powiadomienie o nich przekazywane zaintere-
sowanemu podmiotowi gospodarczemu i Komisji w terminie
dwudziestu dni roboczych po uplynieciu ostatecznego terminu
otrzymania uwag od podmiotu gospodarczego, o czym mowa
w ust. 1 niniejszego artykutu. W decyzji nalezycie uwzglednia sie
te uwagi 1 przedstawia uzasadnienie, w tym ewentualne
podstawy odrzucenia argumentéw przedstawionych przez dany
podmiot, a takze techniczne lub naukowe dowody, o czym
mowa w ust. 1 niniejszego artykutu.

W przypadku gdy uzasadnia to zlozonos§¢ sprawy, wilasciwy
organ moze przedluzy¢ jednokrotnie termin, o ktérym mowa
w akapicie 1, o nie wigcej niz dwadzieScia dni roboczych.
Przedluzenie to jest nalezycie uzasadnione i powiadamia si¢
o nim podmiot gospodarczy, zanim uplynie okres pierwotny.

W decyzjach, o ktérych mowa w art. 2 ust. 1, wskazuje si¢
réwniez $rodki odwolawcze dostepne na mocy obowigzujacych
przepiséw w zainteresowanym pafstwie czlonkowskim oraz
terminy majace zastosowanie do takich Srodkéw. Takg decyzje
mozna zaskarzy¢ w sadzie lub trybunale krajowym lub w innych
instancjach odwolawczych.

3. Jezeli po przestaniu pisemnego powiadomienia zgodnie
z ust. 1, wlasciwy organ postanawia o niepodejmowaniu decyzji,
o ktérej mowa w art. 2 ust. 1, powiadamia on o tym
niezwlocznie zainteresowany podmiot gospodarczy.

4. Jezeli wlasciwy organ nie powiadomi podmiotu gospodar-
czego o decyzji, o ktorej mowa w art. 2 ust.l, w terminie
okreslonym w ust. 2 niniejszego artykutu, produkt uznaje si¢ za
wprowadzony do obrotu zgodnie z prawem w tym panstwie
czlonkowskim, w zakresie, w jakim dotyczy to zastosowania
przepisu technicznego obowigzujacego w tym panstwie, wymie-
nionego w ust. 1 niniejszego artykutu.

Artykut 7
Czasowe zawieszenie wprowadzania produktu do obrotu

1. W trakcie procedury ustanowionej w niniejszym rozdziale
wlasciwy organ nie zawiesza czasowo wprowadzenia do obrotu
danego produktu lub danego rodzaju produktu, chyba ze
spetniony jest ktorykolwiek sposrdd ponizszych warunkéw:

a) dany produkt lub dany rodzaj produktu w normalnych
i mozliwych do przewidzenia warunkach uzytkowania
stwarza powazne zagrozenie dla bezpieczenistwa i zdrowia
uzytkownikow;

b) wprowadzanie do obrotu danego produktu lub rodzaju
produktu jest ogélnie zakazane w panstwie czlonkowskim
ze wzgledéw moralnosci publicznej lub bezpieczenstwa
publicznego.

2. Wiasciwy organ niezwlocznie powiadamia podmiot gospo-
darczy okreSlony zgodnie z art. 8 i Komisje o zawieszeniu,
o ktérym mowa w ust. 1 niniejszego artykutu. W przypadkach,
o ktérych mowa w ust. 1 lit. a) niniejszego artykulu, do
powiadomienia dofgcza si¢ uzasadnienie techniczne lub
naukowe.

3. Zawieszenie wprowadzenia do obrotu produktu przyjete
zgodnie z niniejszym artykulem mozna zaskarzy¢ w sadzie lub
trybunale krajowym lub w innych instancjach odwolawczych.

Artykut 8
Informacja dla podmiotu gospodarczego

Odniesienia do podmiotu gospodarczego w art. 4, 6 i 7 uznaje
si¢ za odniesienia do:

a)  wytworcy produktu, majacego siedzib¢ na terytorium
Wspdlnoty, lub osoby, ktéra wprowadzita produkt do
obrotu lub zlozyta do wlasciwego organu wniosek
o wprowadzenie produktu do obrotu; lub
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b) w przypadku gdy wlasciwy organ nie moze ustalié
tozsamosci ani danych kontaktowych zadnego z podmio-
téw gospodarczych, o ktérych mowa w lit. a) — przed-
stawiciela wytworcy, jesli wytworca nie ma swojej siedziby
we Wspodlnocie, lub importera produktu, jesli we Wspdl-
nocie nie ma przedstawiciela; lub

¢ w przypadku gdy wlasciwy organ nie moze ustali¢
tozsamosci ani danych kontaktowych zadnego z podmio-
téw gospodarczych, o ktérych mowa w lit. a) i b) — innego
podmiotu w faicuchu dostaw, ktérego dziatalnos¢ moze
wplynaé na jakakolwiek wilasciwo$¢ produktu regulowa-
nego przepisem technicznym majacym do niego zastoso-
wanie; lub

d) w przypadku gdy wlasciwy organ nie moze ustali¢
tozsamosci ani danych kontaktowych zadnego z podmio-
téw gospodarczych, o ktérych mowa w lit. a), b) i ¢) -
dowolnego podmiotu w tafcuchu dostaw, ktérego dziatal-
no$¢ nie wplywa na zadng wlasciwos¢ produktu regulowa-
nego przepisem technicznym majagcym do niego
zastosowanie.

ROZDZIAL 3
PUNKTY KONTAKTOWE DS. PRODUKTOW
Artykut 9
Ustanowienie punktéw kontaktowych ds. produktéw

1. Panstwa cztonkowskie wyznaczaja punkty kontaktowe ds.
produktéw na swoich terytoriach i przekazuja ich dane
kontaktowe innym panstwom cztonkowskim oraz Komisji.

2. Komisja sporzadza i regularnie aktualizuje wykaz punktéw
kontaktowych ds. produktéw i publikuje go w Dzienniku
Urzgdowym Unii Europejskiej. Ponadto Komisja udostepnia te
informacje na stronie internetowe;.

Artykut 10
Zadania

1. Punkty kontaktowe ds. produktéw na wniosek m.in.
podmiotu gospodarczego lub wlaiciwego organu innego
panstwa czlonkowskiego przekazuja:

a)  przepisy techniczne majace zastosowanie do konkretnego
rodzaju produktu na terytorium, na ktérym ustanowiono te
punkty kontaktowe ds. produktéw, oraz informacje o tym,
czy produkt ten podlega wymogowi uprzedniego wydania
zezwolenia na mocy prawa w panstwie czlonkowskim,
w ktérym znajdujg si¢ te punkty kontaktowe ds. produk-
tow, wraz z informacjami o zasadzie wzajemnego uzna-
wania 1 stosowaniu niniejszego rozporzadzenia na
terytorium tego panstwa cztonkowskiego;

b)  dane kontaktowe wiasciwych organéw w panstwie czlon-
kowskim, w ktérym znajduja si¢ te punkty kontaktowe ds.
produktéw, co umozliwi bezposredni kontakt z nimi,
w tym z pracownikami organéw odpowiedzialnych za
nadzorowanie wdrozenia danych przepiséw technicznych
na terytorium tego panstwa cztonkowskiego;

¢) informacje o ogdlnie dostgpnych na terytorium tego
panistwa czlonkowskiego Srodkach odwotawczych w przy-
padku wystapienia sporu miedzy wilasciwymi organami
a podmiotem gospodarczym.

2. Punkty kontaktowe ds. produktéw udzielaja odpowiedzi
w terminie pietnastu dni roboczych od daty otrzymania
wniosku, o ktérym mowa w ust. 1.

3. Punkt kontaktowy ds. produktéw w panstwie czlonkow-
skim, w ktérym zainteresowany podmiot gospodarczy wprowa-
dzit legalnie do obrotu dany produkt, moze dostarcza¢ wszelkich
niezbednych informacji lub uwag podmiotowi gospodarczemu
lub wlasciwemu organowi, o czym mowa w art. 6.

4. Punkty kontaktowe ds. produktéw nie pobieraja zadnych
oplat za dostarczanie informacji, o ktérych mowa w ust. 1.

Artykut 11
Sie¢ telematyczna
Komisja moze utworzy¢ zgodnie z procedurg doradcza
przewidziang w art. 13 ust. 2 sie¢ telematyczng w celu
wdrozenia przepiséw niniejszego rozporzadzenia dotyczacych

wymiany informacji miedzy punktami kontaktowymi ds.
produktéw lub wiasciwymi organami panstw czlonkowskich.

ROZDZIAL 4
PRZEPISY KONCOWE
Artykut 12
Obowigzki sprawozdawcze
1. Kazde panstwo czlonkowskie co roku przesyla Komisji

sprawozdanie dotyczace stosowania niniejszego rozporzadzenia.
Sprawozdanie to, zawiera przynajmniej nastepujace informacje:

8

) liczbe pisemnych powiadomien przestanych zgodnie z art. 6
ust. 1 oraz informacj¢ o danym rodzaju produktu;

b)  wystarczajace informacje o wszelkich decyzjach podjetych
na mocy art. 6 ust. 2, w tym podstawy, na ktérych opieraja
si¢ te decyzje, oraz informacj¢ o danym rodzaju produktu;

¢) liczbe decyzji podjetych zgodnie z art. 6 ust. 3 oraz
informacj¢ o danym rodzaju produktu.

2. W S$wietle dostarczonych przez panstwa czlonkowskie
informagji, o ktérych mowa w ust. 1, Komisja analizuje decyzje
podjete na mocy art. 6 ust. 2 i dokonuje oceny podstaw, na
ktorych sa one oparte.

3. Do dnia 13 maja 2012 r, a nastgpnie co roku przez
kolejnych pig¢ lat, Komisja dokonuje przegladu i przedklada
Parlamentowi Europejskiemu i Radzie sprawozdanie dotyczace
stosowania niniejszego rozporzadzenia. W stosownych przy-
padkach Komisja moze zalaczy¢ do sprawozdania odpowiednie
wnioski majace na celu usprawnienie swobodnego przeplywu
towarow.
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4. Komisja sporzadza, publikuje i regularnie aktualizuje
otwarty wykaz produktéw, ktére nie podlegaja wspdlnotowym
srodkom harmonizujacym. Komisja udostgpnia ten wykaz na
stronie internetowe;j.

Artykut 13
Procedura komitetu

1. Komisje wspomaga komitet zlozony z przedstawicieli
panstw cztonkowskich, ktéremu przewodniczy przedstawiciel
Komisji.

2. W przypadku odeslania do niniejszego ustgpu zastosowanie
ma procedura doradcza ustanowiona w art. 3 decyzji 1999/468
WE, zgodnie z jej art. 7 ust. 3 i art. 8.

Artykut 14
Uchylenie

Niniejszym uchyla si¢ decyzje nr 3052/95/WE ze skutkiem od
dnia 13 maja 2009 .

Artykut 15
Wejscie w Zycie i stosowanie

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

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 13 maja 2009 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Strasburgu dnia 9 lipca 2008 r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego

H.-G. POTTERING

Przewodniczgcy

W imieniu Rady
J.-P. JOUYET
Przewodniczgcy
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ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (WE) NR 765/2008

z dnia 9 lipca 2008 r.

ustanawiajgce wymagania w zakresie akredytacji i nadzoru rynku odnoszjce si¢ do warunkéw
wprowadzania produktéw do obrotu i uchylajace rozporzadzenie (EWG) nr 339/93

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPE]JSKI I RADA UNII EUROPE]JSKIE],

uwzgledniajgc  Traktat ustanawiajgcy Wspolnote Europejska,
w szczegblnosci jego art. 95 oraz 133,

uwzgledniajac wniosek Komisji,

uwzgledniajgc opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-
Spotecznego (1),

po konsultacji z Komitetem Regionéw,

stanowigc zgodnie z procedurg okreslona w art. 251 Traktatu (3),

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

ey

Nalezy zapewnié, aby produkty objete swobodnym prze-
plywem towaréw we Wspdlnocie spelnialy wysokie
wymagania w zakresie ochrony interesow publicznych,
takich jak zdrowie i bezpieczenstwo ogdlne, zdrowie
i bezpieczenstwo w miejscu pracy, ochrona konsumentéw,
Srodowiska i bezpieczenstwa publicznego, przy zagwaran-
towaniu, ze swobodny przeplyw towaréw jest ograniczony
w zakresie nie wigkszym niz jest to dozwolone przez
wspolnotowe prawodawstwo harmonizacyjne lub inne
odnos$ne przepisy wspolnotowe. Nalezy zatem ustanowié
przepisy dotyczace zasad akredytacji, nadzoru rynku,
kontroli produktéw pochodzacych z krajéw trzecich oraz
oznakowania CE.

Konieczne jest ustanowienie ogdlnych ram regut i zasad
w odniesieniu do akredytacji i nadzoru rynku. Ramy te nie
powinny mie¢ wplywu na istotne przepisy istniejgcego
prawodawstwa okreslajace zasady, ktorych nalezy prze-
strzegaé w celu ochrony interesu publicznego w takich
dziedzinach jak zdrowie, bezpieczefistwo oraz ochrona
konsumentéw i Srodowiska, ale powinny mie¢ na celu
usprawnienie ich funkcjonowania.

Niniejsze rozporzadzenie nalezy traktowal jako uzupelnie-
nie decyzji Parlamentu Europejskiego i Rady nr 768/2008|
WE z dnia 9 lipca 2008 r. w sprawie wspdlnych ram
dotyczacych wprowadzania produktéw do obrotu (3).

) Dz.U.C 120 z 16.5.2008, s. 1.
) Opinia Parlamentu Europejskiego z dnia 21 lutego 2008 r.

(dotychczas nieopublikowana w Dzienniku Urzedowym) i decyzja
Rady z dnia 23 czerwca 2008 .
Zob. s. 82 niniejszego Dziennika Urzedowego.

(6)

%

Niezmiernie trudne jest przyjecie prawodawstwa Wspol-
noty w odniesieniu do kazdego istniejgcego produktu lub
takiego, ktéry moze dopiero powstaé; w celu uwzglednienia
takich produktéw i wypelnienia luki istnieje potrzeba
opracowania szerokich ram prawodawczych o horyzontal-
nym charakterze, w szczegdlnosci do czasu przegladu
istniejacego  prawodawstwa  szczegblowego, a takze
potrzeba uzupehienia przepiséw istniejgcego badz przy-
szlego prawodawstwa szczegétowego, w szczegdlnosci
w celu zapewnienia wysokiego stopnia ochrony zdrowia,
bezpieczenistwa, $rodowiska naturalnego i konsumentéw
zgodnie z wymogami art. 95 Traktatu.

Ramy nadzoru rynku ustanowione niniejszym rozpo-
rzadzeniem powinny uzupelnial i wzmacnia¢ istniejace
we wspolnotowym prawodawstwie harmonizacyjnym
przepisy dotyczace nadzoru rynku i ich egzekwowanie.
Jednakze zgodnie z zasada lex specialis” niniejsze
rozporzadzenie nalezy stosowal jedynie w takim zakresie,
w jakim w innych, istniejacych lub przyszlych aktach
wspolnotowego prawodawstwa harmonizacyjnego brak
jest szczegdlowych przepiséw majacych taki sam cel,
charakter lub skutki. Przykltady mozna znalez¢é w nastepu-
jacych  sektorach: prekursoréw narkotykéw, sprzetu
medycznego, produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
i do celéw weterynaryjnych, pojazdéw silnikowych i lotnic-
twa. Odpowiednie postanowienia niniejszego rozporzadze-
nia nie powinny mieé zatem zastosowania do obszaréw
objetych takimi szczeg6towymi przepisami.

Dyrektywa 2001/95/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 3 grudnia 2001 r. w sprawie ogdlnego bezpieczen-
stwa produktéw (*) wprowadzita zasady zapewniajace
bezpieczeristwo produktéw konsumenckich. Organy nad-
zoru rynku powinny mie¢ mozliwo$¢ podjecia bardziej
szczegdtowych dziatan dostepnych na mocy tej dyrektywy.

W celu osiagnigcia wyzszego poziomu bezpieczefistwa
produktéw konsumenckich mechanizmy nadzoru rynku
okre$lone w dyrektywie 2001/95/WE w odniesieniu do
produktéw stanowiagcych powazne zagrozenie nalezy
jednak wzmocni¢ zgodnie z zasadami, ktére ustanowiono
w niniejszym rozporzadzeniu. W zwigzku z tym nalezy
wprowadzi¢ odpowiednie zmiany w dyrektywie 2001/95/
WE.

(% Dz.U.L 11 z 15.1.2002, s. 4.
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ocene zgodnosci i nadzér rynku, ktéry ma stuzy¢ ocenie
i zapewnianiu zgodnosci z majagcymi zastosowanie wyma-
ganiami.

Szczegblna warto$¢ akredytacji polega na tym, ze stanowi
ona wiarygodne potwierdzenie technicznych kompetenciji
jednostek, ktorych zadaniem jest zapewnienie zgodnosci
Z Majacymi zastosowanie wymaganiami.

Akredytacja jest dokonywana we wszystkich panstwach
czlonkowskich, chociaz dotychczas nie byla przedmiotem
regulacji na poziomie Wspdlnoty. Brak wspélnych regut dla
dzialalnosci w zakresie akredytacji doprowadzit do powsta-
nia réznych rozwigzan i zréznicowanych systeméw w calej
Wspdlnocie, skutkujac tym, Ze poziom rygoryzmu w doko-
nywaniu akredytacji jest rézny w réznych panstwach
cztonkowskich. Dlatego konieczne jest opracowanie kom-
pleksowych ram prawnych dla akredytacji i ustanowienie
zasad jej funkcjonowania i organizacji na poziomie
wspolnotowym.

Ustanowienie  jednolitej jednostki akredytujacej nie
powinno stanowi¢ uszczerbku dla podzialu zadan w pan-
stwach cztonkowskich.

W przypadku gdy wspdlnotowe prawodawstwo harmoni-
zacyjne przewiduje wyb6r jednostek oceniajacych zgodnosé
dla jego wdrozenia, akredytacja w formie przewidzianej
w niniejszym rozporzadzeniu, zapewniajaca niezbedny
stopiefi zaufania do certyfikatéw zgodnosci, powinna by¢
uwazana za uprzywilejowany spos6b wykazywania kom-
petencji technicznych tych jednostek. Wiladze krajowe
moga jednak uzna, ze dysponuja odpowiednimi srodkami
na przeprowadzenie tej oceny samodzielnie. W takich
przypadkach, w celu zapewnienia odpowiedniego stopnia
wiarygodnosci oceny przeprowadzanej przez inne organy
krajowe, nalezy przedstawi¢ Komisji i innym pafistwom
cztonkowskim konieczne dowody pisemne poswiadczajace,
ze poddane ocenie jednostki oceniajace zgodno$¢ spelniaja
odpowiednie wymagania prawne.

System akredytacji, ktory funkcjonuje w oparciu o wigzace
przepisy, przyczynia si¢ do wzmocnienia wzajemnego
zaufania wiréd panstw czlonkowskich co do kompetenciji
jednostek oceniajacych zgodno$¢ i w konsekwencji do
sporzadzanych przez nie certyfikatow 1 sprawozdan
z badan. Tym samym system ten wzmacnia zasade
wzajemnego uznawania, zatem przepisy niniejszego roz-
porzadzenia dotyczace akredytacji powinny mie¢ zastoso-
wanie w odniesieniu do jednostek dokonujacych oceny
zgodnosci, zaréwno w obszarze podlegajacym regulacjom,
jak i pozostajacym poza regulacjami. Chodzi tutaj o jakos¢
certyfikatéw i sprawozdan z badan niezaleznie od tego, czy
wchodza w zakres obszaréw podlegajacych czy niepod-
legajacych regulacjom, dlatego nie nalezy czyni¢ rozréznie-
nia pomiedzy tymi obszarami.

Do celéw niniejszego rozporzadzenia nienastawiona na
zysk dzialalno$¢ krajowych jednostek akredytujacych
powinna by¢ rozumiana jako dziatalnos¢, ktéra nie dazy
do powigkszenia majatku whascicieli lub czlonkéw

(19)

jednostki te nie maja na celu maksymalizacji lub dystrybucji
zyskéw, moga one S$wiadczy¢ uslugi odplatnie lub
uzyskiwa¢ dochéd. Wszelkie nadwyzki dochodéw wynika-
jace ze $wiadczenia tych ustug moga by¢ wykorzystane na
inwestycje w dalszy rozwdj dziatalnosci krajowych jedno-
stek akredytujacych, o ile jest to zgodne z gléwna
dzialalnoscig tych jednostek. Nalezy w zwigzku z tym
podkresli¢, Ze nadrzednym celem tych jednostek powinno
pozosta¢ udzielanie wsparcia lub aktywne zaangazowanie
w dziatalno$¢ o celach niezarobkowych.

Ze wzgledu na to, ze celem akredytacji jest zapewnienie
autorytatywnego potwierdzenia kompetencji jednostki do
wykonywania dzialalnosci z zakresu oceny zgodnosci,
panstwa czlonkowskie nie powinny posiadaé wigcej niz
jednej krajowej jednostki akredytujacej oraz powinny
zapewni¢, ze jednostka ta jest zorganizowana w sposéb
gwarantujacy obiektywizm i bezstronnos¢ jej dziatalnosci.
Te krajowe jednostki akredytujace powinny funkcjonowaé
niezaleznie od dziatalnosci komercyjnej zwigzanej z oceng
zgodnodci. Dlatego wiasciwe jest ustanowienie przepisu,
zgodnie z ktérym panstwa czlonkowskie zapewniaja, ze
krajowe jednostki akredytujace, w ramach wykonywania
swoich obowigzkdw, niezaleznie od ich statusu, traktowane
sa jako dzialajace w charakterze wladzy publicznej.

Przy ocenianiu i stalym monitorowaniu kompetencji
jednostek oceniajacych zgodno$¢ istotne jest ustalenie
zakresu wiedzy i doswiadczenia technicznego oraz wyma-
ganych zdolnosci do dokonywania oceny. Dlatego
konieczne jest, aby krajowa jednostka akredytujaca posia-
dala wiedz¢ merytoryczng, kompetencje i Srodki do
prawidlowego wykonywania swoich zadan.

Akredytacja powinna w zasadzie by¢ dzialalno$cig samo-
finansujacy si¢. Panstwa czlonkowskie powinny zapewnié
odpowiednie wsparcie finansowe na rzecz realizacji zadan
specjalnych.

W przypadku gdy funkcjonowanie krajowej jednostki
akredytujacej w danym panstwie czlonkowskim nie jest
uzasadnione lub mozliwe do utrzymania ze wzgledow
ekonomicznych, dane panistwo czlonkowskie powinno
korzysta¢ z ustug krajowej jednostki akredytujacej innego
panstwa czlonkowskiego i nalezy je zachecaé do korzys-
tania z tej mozliwosci w mozliwie najszerszym zakresie.

Konkurencja miedzy krajowymi jednostkami akredytuja-
cymi moglaby doprowadzi¢ do komercjalizacji ich dzialal-
nosci, ktéra bylaby niezgodna z ich funkcja ostatniego
poziomu kontroli w lafcuchu oceny zgodnosci. Celem
niniejszego rozporzadzenia jest zagwarantowanie, ze w Unii
Europejskiej wystarczy jeden certyfikat akredytacji na cale
terytorium Unii, oraz uniknigcie wielokrotnej akredytacji,
ktéra stanowi dodatkowy koszt, nie stanowiac dodatkowej
warto$ci. Krajowe jednostki akredytujace moga konkuro-
wacl na rynkach krajow trzecich jedynie wtedy, gdy nie ma
to wplywu na ich dziatalno$¢ wewnatrz Wspdlnoty ani na
wspOlprace i dzialania w ramach wzajemnej oceny
organizowanej przez organ uznany na mocy niniejszego
rozporzadzenia.
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poziom akceptacji i uznawania certyfikatow akredytacji,
jak réwniez aby prowadzi¢ skuteczne monitorowanie
akredytowanych jednostek oceniajacych zgodnos¢, jed-
nostki oceniajace zgodno$¢ powinny ubiega¢ si¢ o akredy-
tacje w panstwie czlonkowskim, w ktérym majg swoja
siedzibe. Niemniej jednak konieczne jest zagwarantowanie,
aby jednostka oceniajagca zgodno$¢ miala mozliwosé
ubiegania si¢ o akredytacje w innym panstwie czlonkow-
skim w przypadku, gdy w jej panstwie czlonkowskim brak
krajowej jednostki akredytujacej lub w przypadku, gdy
krajowa jednostka akredytujaca nie posiada kompetencji do
$wiadczenia wymaganych ustug akredytacyjnych. W takich
przypadkach nalezy ustanowi¢ wlasciwe zasady wspolpracy
i wymiany informacji miedzy krajowymi jednostkami
akredytujacymi.

W celu zagwarantowania, ze krajowe jednostki akredytu-
jace spelniaja wymagania i wypelniaja obowiazki przewi-
dziane w niniejszym rozporzadzeniu, istotne jest, aby
panstwa czlonkowskie wspieraly prawidlowe funkcjono-
wanie systemu akredytacji i prowadzily systematyczne
monitorowanie  krajowych jednostek akredytujacych,
a w razie potrzeby podejmowaly w rozsgdnym terminie
wlasciwe dzialania korygujace.

Aby zapewni¢ réwnowaznos$¢ poziomu kompetencji jed-
nostek oceniajagcych zgodnos¢ i ulatwi¢ wzajemne uzna-
wanie, jak tez promowal powszechng akceptacje
certyfikatéw akredytacji i wynikéw oceny zgodnosci
wydawanych przez jednostki akredytowane, niezbedne jest,
aby krajowe jednostki akredytujace funkcjonowaly w opar-
ciu o rygorystyczny i przejrzysty system oceny wzajemnej
i systematycznie poddawaly si¢ tej ocenie.

Niniejsze rozporzadzenie powinno przewidywaé uznawa-
nie jednej organizacji na szczeblu europejskim pelnigcej
pewne funkcje z dziedziny akredytacji. Europejska Wsp6t-
praca w dziedzinie Akredytacji (,EA”), ktérej gléwna misja
jest promowanie przejrzystego systemu opartego na
jakosci, umozliwiajacego okreslenie kompetencji jednostek
oceniajacych zgodno$¢ w calej Europie, prowadzi system
oceny wzajemnej obejmujacej krajowe jednostki akredytu-
jace z panstw czlonkowskich i z innych krajow euro-
pejskich. System ten si¢ sprawdzil i zapewnia wzajemne
zaufanie. Dlatego EA powinna by¢ pierwsza jednostka
uznang na mocy niniejszego rozporzadzenia, a panstwa
cztonkowskie powinny zagwarantowaé, ze ich krajowe
jednostki akredytujace beda ubiegal si¢ o czlonkostwo
w EA i je utrzymywal tak dlugo, jak dlugo jest ona
uznawana za taka jednostke. Jednoczesnie nalezy przewi-
dzie¢ mozliwo$¢ zmiany danej jednostki uznanej na mocy
niniejszego rozporzadzenia w razie zaistnienia w przysz-
tosci takiej potrzeby.

Efektywna wspolpraca pomigdzy krajowymi jednostkami
akredytujgcymi jest istotna dla prawidtowego wdrozenia
oceny wzajemnej oraz z punktu widzenia akredytacji
transgranicznej. Dlatego ze wzgledu na zapewnienie
przejrzystosci konieczne jest uwzglednienie obowigzku
spoczywajacego na krajowych jednostkach akredytujacych
do wymiany informacji miedzy nimi, jak réwniez dostar-
czanie istotnych informacji wladzom krajowym i Komisji.

(27)
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akredytacyjnej prowadzonej przez krajowe jednostki akre-
dytujace powinny by¢ podane do wiadomosci publicznej
i w zwigzku z tym dostepne w szczegdlnosci dla jednostek
oceniajacych zgodnosé.

Systemy akredytacji sektorowej powinny obejmowaé dzie-
dziny dziatalnos$ci, w ktérych ogdlne wymagania dotyczace
kompetencji jednostek oceniajacych zgodno$¢ nie sa
wystarczajace, by zapewni¢ niezbedny poziom ochrony
w przypadku, gdy nalozone sa specyficzne wymagania
dotyczace technologii lub zdrowia czy bezpieczenstwa.
Zwazywszy, ze EA ma do swojej dyspozycji szeroki zakres
specjalistycznej wiedzy technicznej, nalezy zwrdcié si¢ do
niej o opracowanie tych systemow, zwlaszcza w obszarach
objetych prawodawstwem wspélnotowym.

W celu zapewnienia odpowiedniego i spéjnego egzekwo-
wania wspolnotowego prawodawstwa harmonizacyjnego
niniejsze rozporzadzenie wprowadza wspdlnotowe ramy
w odniesieniu do nadzoru rynku, okreSlajac zaréwno
minimalne wymagania w kontekscie celéw, jakie majg by¢
osiggniete przez panstwa czlonkowskie, jak i ramy wspét-
pracy administracyjnej, obejmujacej wymiang informacji
miedzy pafistwami czlonkowskimi.

W przypadku podmiotéw gospodarczych posiadajacych
sprawozdania z badan lub certyfikaty poswiadczajace
zgodno$¢ wydane przez akredytowang jednostke oceniajaca
zgodno$¢ tam, gdzie odpowiednie wspdlnotowe prawo-
dawstwo harmonizacyjne nie wymaga takich sprawozdan
badz certyfikatow, organy nadzoru rynku powinny nalezy-
cie je uwzgledni¢ podczas przeprowadzania kontroli cech
produktu.

Wspdlpraca wlasciwych organdw, zaréwno na poziomie
krajowym, jak i ponad granicami, w zakresie wymiany
informacji, prowadzenia postgpowan w sprawie naruszen
oraz podejmowania dzialan powodujacych ich likwidacje
ma zasadnicze znaczenie z punktu widzenia ochrony
zdrowia i bezpieczefistwa oraz zagwarantowania spraw-
nego funkcjonowania rynku wewnetrznego, nawet przed
wprowadzeniem do obrotu produktéw niebezpiecznych
poprzez ulatwienie ich identyfikacji gtéwnie w portach
morskich. Krajowe organy ochrony konsumentéw powinny
wspolpracowaé, na szczeblu krajowym, z organami nad-
zoru rynku oraz powinny wymienia¢ si¢ z nimi informa-
cjami dotyczacymi produktéw, co do ktorych maja
podejrzenia, Ze stwarzajg one zagrozenie.

Ocena ryzyka powinna uwzglednia¢ wszystkie odnosne
dane, w tym, jesli sa dostepne, dane dotyczace zagrozen
wezesniej zwigzanych z danym produktem. Nalezy takze
uwzgledni¢ wszelkie Srodki podjete przez zainteresowany
podmiot gospodarczy w celu zlagodzenia zagrozenia.

Sytuacje powaznego zagrozenia stwarzane przez produkt
wymagaja szybkiej interwencji, ktéra moze pociagal za
soba wycofanie produktu z obrotu, jego odzyskanie lub
zakaz jego udostepniania na rynku. W tego rodzaju
sytuacjach konieczne jest posiadanie dostgpu do systemu
szybkiej wymiany informacji pomigdzy panstwami
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cztonkowskimi i Komisja. System przewidziany w art. 12
dyrektywy 2001/95/WE dowiddt swojej efektywnosci
i skuteczno$ci w obszarze produktéw konsumenckich.
Aby unikng¢ niepotrzebnego dublowania, system ten
powinien by¢ wykorzystywany do celéw niniejszego
rozporzadzenia. Ponadto spdjny nadzér rynku w calej
Wspdlnocie wymaga szerokiej wymiany informacji na
temat krajowych dzialan w tym kontekscie, wykraczajacych
poza omawiany system.

Informacje wymieniane pomiedzy wladciwymi organami
nalezy obja¢ gwarancjg Scistej poufnosci i tajemnicy
zawodowej zgodnie z przepisami dotyczacymi poufnosci
wynikajacymi z majacego zastosowanie prawa krajowego
lub, w odniesieniu do Komisji, z rozporzadzeniem (WE)
nr 1049/2001 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
30 maja 2001 r. w sprawie publicznego dostepu do
dokumentéw Parlamentu Europejskiego, Rady i Komisji (1),
w celu zagwarantowania, ze dochodzenia beda przebiegaé
w sposob niezaklocony i ze reputacja podmiotéw gospo-
darczych nie dozna uszczerbku. W kontekscie niniejszego
rozporzadzenia nalezy stosowaé przepisy dyrektywy 95/
46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 24 paz-
dziernika 1995 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych
w zakresie przetwarzania danych osobowych i swobodnego
przeplywu tych danych () i rozporzadzenia (WE) nr 45/
2001 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia
2000 1. o ochronie 0séb fizycznych w zwigzku z przetwa-
rzaniem danych osobowych przez instytucje i organy
wspdlnotowe i o swobodnym przeplywie takich danych (?).

Wspdlnotowe prawodawstwo harmonizacyjne przewiduje
szczegllne procedury pozwalajgce ustali¢, czy uzasadnione
jest wprowadzenie krajowego S$rodka ograniczajacego
swobodny przeplyw produktu, czy tez nie (procedury
klauzul ochronnych). Procedury te stosuje po dokonaniu
szybkiej wymiany informacji na temat produktéw stwa-
rzajacych powazne zagrozenie.

Punkty wejScia na granicach zewnetrznych sg dobrym
miejscem, w ktérym mozna wykry¢ niebezpieczne pro-
dukty niezgodne lub produkty, na ktérych umieszczono
falszywe lub mogace wprowadzi¢ w blad oznakowanie CE,
zanim jeszcze zostang wprowadzone do obrotu. Dlatego
obowiazek przeprowadzania kontroli we wlasciwym zakre-
sie przez organy nadzoru rynku nad produktami wcho-
dzgcymi na rynek wspdlnotowy moze przyczyni si¢ do
poprawy bezpieczefistwa na rynku. W celu zwigkszenia
skutecznosci takich kontroli organy celne powinny duzo
wezesniej otrzymywaé od organdéw nadzoru rynku wszyst-
kie niezbedne informacje na temat produktéw niebezpiecz-
nych i niezgodnych z przepisami.

Rozporzadzenie Rady nr (EWG) 339/93 z dnia 8 lutego
1993 r. w sprawie kontroli zgodnoSci z przepisami

Dz.U. L 145 z 31.5.2001, s. 43.

Dz.U. L 281 z 23.11.1995 s. 31. Dyrektywa zmieniona
rozporzadzeniem (WE) nr 1882/2003 (DzU. L 284
z 31.10.2003, s. 1).

Dz.U.L 8 z 12.1.2001, s. 1.
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w sprawie bezpieczenstwa produktéw przywozonych
z panstw trzecich (*) okresla reguly dotyczace zawieszania
dopuszczenia produktéw do obrotu przez organy celne
i przewiduje dalsze $rodki, w tym zaangazowanie organéw
nadzoru rynku. Dlatego wlaiciwe jest, aby te przepisy,
lacznie z zaangazowaniem organéw nadzoru rynku, byly
wiaczone do niniejszego rozporzadzenia.

Z doswiadczenia wynika, ze produkty, ktére nie zostaja
dopuszczone do obrotu, sa czgsto przedmiotem powrot-
nego wywozu i sg nastepnie wprowadzane do obrotu na
rynku wspélnotowym poprzez inny punkt wejscia, co
niweczy starania organow celnych. Dlatego organy nadzoru
rynku powinny otrzyma¢ $rodki umozliwiajace im niszcze-
nie produktéw w przypadku, gdy uznaja to za wlasciwe.

W ciggu roku od opublikowania niniejszego rozporzadze-
nia w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej Komisja
powinna przedstawi¢ doglebna analize z dziedziny kon-
sumenckich oznakowan bezpieczenstwa, w razie potrzeby
wystepujac z wnioskami legislacyjnymi.

Oznakowanie CE, wskazujace na zgodno$¢ produktu, jest
widoczng konsekwencja calego procesu obejmujacego
w szerokim sensie ocen¢ zgodnosSci. Ogdlne zasady
regulujgce oznakowanie CE powinny by¢ okre$lone
w niniejszym rozporzadzeniu, tak aby mogly mieé
bezposrednie zastosowanie i uproscily przyszle przepisy.

Oznakowanie CE powinno stanowi¢ jedyne oznakowanie
zgodnodci wskazujace na zgodno§¢ danego produktu ze
wspolnotowym prawodawstwem harmonizacyjnym. Inne
oznakowania mogg jednak by¢ uzywane, o ile przyczyniaja
sie do zwigkszenia ochrony konsumenta i nie s3 objete
wspolnotowym prawodawstwem harmonizacyjnym.

Pafistwa czlonkowskie zobowigzane sg ustanowi¢ przepisy
przewidujace odpowiednie S$rodki odwolawcze przed
wladciwymi sadami i trybunalami w odniesieniu do
srodkéw podejmowanych przez wlasciwe organy, ograni-
czajacych wprowadzenie produktu do obrotu badZz naka-
zujacych jego wycofanie z obrotu czy odzyskanie.

Panistwa czlonkowskie moga uznal za uzyteczne zawarcie
umoéw o wspdlpracy z zainteresowanymi stronami, w tym
z sektorowymi organizacjami zawodowymi i organizacjami
konsumentéw, w celu skorzystania z dostepnych informacji
rynkowych w trakcie tworzenia, wdrazania i uaktualniania
programéw nadzoru rynku.

Pafistwa czlonkowskie powinny okresli¢ zasady dotyczace
kar obowigzujacych w przypadku naruszen przepiséw
niniejszego rozporzadzenia i zapewnié, ze sa one stoso-
wane. Kary te powinny by¢ skuteczne, wspdoimierne

Dz.U. L 40 z 17.2.1993, s. 1. Rozporzadzenie ostatnio zmienione
rozporzgdzeniem (WE) nr 1791/2006 (Dz.U. L 363 z 20.12.2006,
s. 1).
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i odstraszajace oraz moga by¢ zaostrzone, w przypadku
gdy dany podmiot gospodarczy w przesztosci naruszyl
w podobny sposéb przepisy niniejszego rozporzadzenia.

(42) W celu realizacji celéw niniejszego rozporzadzenia
konieczne jest, aby Wspdlnota wniosta wklad w finansowa-
nie dziatan wymaganych w zwiazku z wdrozeniem polityk
w zakresie akredytacji i nadzoru rynku. Finansowanie
powinno by¢ zapewnione w formie dotacji na rzecz
jednostki uznanej na mocy niniejszego rozporzadzenia
bez zaproszenia do skladania wnioskéw, lub w formie
dotacji po zaproszeniu do skladania wnioskéw lub zgodnie
z procedurami zamoéwien publicznych, na rzecz tej lub
innych jednostek, w zaleznosci od rodzaju finansowanej
dzialalnoci i zgodnie z rozporzadzeniem Rady (WE,
Euratom) nr 1605/2002 z dnia 25 czerwca 2002 r.
w sprawie rozporzadzenia finansowego majacego zastoso-
wanie do budzetu ogdlnego Wspdlnot Europejskich (%)
(zwanego dalej ,rozporzadzeniem finansowym”).

(43) W przypadku niektérych zadan specjalistycznych, takich
jak przygotowanie i przeglad systeméw akredytacji sekto-
rowych, oraz w przypadku innych zadan odnoszacych si¢
do weryfikacji kompetengji technicznych i zaplecza tech-
nicznego laboratoriéw i jednostek certyfikujacych/lub
kontrolujacych, EA powinna poczatkowo by¢ uprawniona
do finansowania wspdlnotowego, poniewaz jest dobrze
przystosowana do tego, by zapewni¢ niezbedna specjalis-
tyczna wiedze techniczng w tym zakresie.

(44) Biorac pod uwage role, jaka pelni jednostka uznana na
mocy niniejszego rozporzadzenia w  zakresie oceny
wzajemnej jednostek akredytujacych oraz jej zdolnosé¢ do
udzielania pomocy panstwom czlonkowskim w sferze
oceny wzajemnej, Komisja powinna by¢ w stanie zapewni¢
dotacje na funkcjonowanie sekretariatu jednostki uznanej
na mocy niniejszego rozporzadzenia, ktdry powinien
udziela¢ statego wsparcia w dziedzinie dzialalnosci akredy-
tacyjnej na poziomie wspolnotowym.

(45) Nalezy podpisal, zgodnie z przepisami rozporzadzenia
finansowego, umowe o partnerstwie miedzy Komisja
a jednostka uznang na mocy niniejszego rozporzadzenia
w celu ustalenia zasad administracyjnych i finansowych
dotyczacych finansowania dzialalno$ci akredytacyjnej.

(46) Ponadto finansowanie powinno by¢ réwniez dostepne dla
organéw innych niz jednostka uznana na mocy niniejszego
rozporzadzenia, jezeli chodzi o inne dzialania w dziedzinie
oceny zgodnosci, metrologii, akredytacji i nadzoru rynku,
takie jak opracowanie i aktualizacja wytycznych, miedzy-
laboratoryjne badania poréwnawcze zwigzane ze stosowa-
niem klauzul ochronnych, dzialania przygotowawcze czy
pomocnicze zwigzane z wdrazaniem prawodawstwa
wspélnotowego w tych obszarach oraz programy pomocy
technicznej i wsp6lpracy z panstwami trzecimi, jak réwniez
wzmocnienie polityk w tych obszarach na poziomie
wspélnotowym i miedzynarodowym.

(") Dz.U.L 248 z 16.9.2002, s. 1. Rozporzadzenie ostatnio zmienione
rozporzadzeniem (WE) nr 1525/2007 (Dz.U. L 343 z 27.12.2007,
s. 9).

(47) Niniejsze rozporzadzenie respektuje prawa podstawowe
i przestrzega zasad uznanych w Karcie praw podstawowych
Unii Europejskiej.

(48) Poniewaz cel niniejszego rozporzadzenia, a mianowicie
zapewnienie, aby znajdujace si¢ w obrocie produkty
podlegajace prawodawstwu wspdlnotowemu  spetnialy
wysokie wymogi w zakresie zdrowia i bezpieczefistwa oraz
innych intereséw publicznych, przy jednoczesnym zagwa-
rantowaniu funkcjonowania rynku wewnetrznego poprzez
stworzenie ram prawnych akredytacji i nadzoru rynku, nie
moze by¢ zrealizowany przez panstwa czlonkowskie
i poniewaz w zwigzku z tym moze on — ze wzgledu na
skale i skutki — by¢ lepiej realizowany na poziomie
wspdlnotowym, Wspdlnota moze przyja¢ Srodki, zgodnie
z zasada pomocniczo$ci okreslong w art. 5 Traktatu.
Zgodnie z zasada proporcjonalnosci, okreslong w tym
artykule, niniejsze rozporzadzenie nie wykracza poza to, co
jest niezbedne dla osiggniecia tego celu,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

ROZDZIAL 1
PRZEPISY OGOLNE
Artykut 1
Przedmiot i zakres

1. Niniejsze rozporzadzenie okresla zasady organizacji i prowa-
dzenia akredytacji jednostek oceniajacych zgodnos$¢ wykonuja-
cych czynnosci z zakresu oceny zgodnosci.

2. Niniejsze rozporzadzenie stanowi ramy dla nadzoru rynku
produktéw w celu zapewnienia, ze produkty te spelniaja wysokie
wymagania w zakresie ochrony intereséw publicznych, takich jak
ogolne zdrowie i bezpieczenstwo, zdrowie i bezpieczenstwo
w miejscu pracy, ochrona konsumentéw, ochrona $rodowiska
i bezpieczenstwa publicznego.

3. Niniejsze rozporzadzenie stanowi ramy dla kontroli pro-
duktéw z krajéw trzecich.

4. Niniejsze rozporzadzenie okresla ogdlne zasady dotyczace
oznakowania CE.

Artykut 2
Definicje

Do celéw niniejszego rozporzadzenia przyjmuje si¢ nastepujgce
definicje:

1)  ,udostepnienie produktu na rynku” oznacza kazde dostar-
czenie produktu w celu jego dystrybucji, konsumpcji lub
uzywania na rynku wspolnotowym w ramach dziatalnosci
handlowej, odptatnie lub nieodplatnie;
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10)

11)

12)

()

,wprowadzenie do obrotu” oznacza udostgpnienie pro-
duktu na rynku wspélnotowym po raz pierwszy;

sproducent” to kazda osoba fizyczna lub prawna, ktora
wytwarza produkt lub ktéra zleca zaprojektowanie lub
wytworzenie produktu i oferuje ten produkt pod wiasna
nazwg lub znakiem towarowym;

,2upowazniony przedstawiciel” to osoba fizyczna lub
prawna majgca siedzibe we Wspdlnocie, posiadajaca
pisemne pelnomocnictwo od producenta do wystgpowania
w jego imieniu w zakresie okreslonych zadain w odniesieniu
do obowigzkéw producentéw wynikajacych z odpowied-
niego prawodawstwa wspélnotowego;

Jimporter” to kazda osoba fizyczna lub prawna, majaca
siedzibe we Wspdlnocie, wprowadzajaca na rynek wsp6l-
notowy produkt z kraju trzeciego;

,dystrybutor” to kazda osoba fizyczna lub prawna
w fancuchu dostaw, inna niz producent lub importer, ktéra
udostgpnia produkt na rynku;

,podmioty gospodarcze” to producenci, upowaznieni
przedstawiciele, importerzy oraz dystrybutorzy;

Lspecyfikacja techniczna” oznacza dokument okreslajacy
wymagania techniczne do spelnienia przez produkt, proces
lub ustuge;

,norma zharmonizowana” oznacza norme przyjeta przez
jedna z europejskich organizacji normalizacyjnych wymie-
nionych w zalgczniku I do dyrektywy 98/34/WE Parla-
mentu Europejskiego i Rady z dnia 22 czerwca 1998 r.
ustanawiajacej procedure udzielania informacji w dziedzinie
norm i przepiséw technicznych oraz zasad dotyczacych
ustug  spoleczeristwa informacyjnego (') na podstawie
wniosku sporzgdzonego przez Komisje zgodnie z art. 6

tej dyrektywy;

yakredytacja” oznacza poSwiadczenie przez krajowa jed-
nostke akredytujgca, ze jednostka oceniajaca zgodnosé
spelnia wymagania okreslone w normach zharmonizowa-
nych oraz — w stosownych przypadkach — wszelkie
dodatkowe wymagania, w tym wymagania okreSlone
w odpowiednich systemach sektorowych konieczne do
realizacji okreSlonych czynnosci zwigzanych z oceng
zgodnosci;

,krajowa jednostka akredytujaca” oznacza jedyna autoryta-
tywng jednostke w panstwie czlonkowskim, udzielajaca
akredytacji na podstawie upowaznienia udzielonego jej
przez panstwo;

,ocena zgodnosci” oznacza proces wykazujacy, czy zostaly
spelnione okreslone wymagania odnoszace si¢ do pro-
duktu, procesu, ustugi, systemu, osoby lub jednostki;

Dz.U. L 204 z 21.7.1998, s. 37. Dyrektywa ostatnio zmieniona

dyrektywa Rady 2006/96/WE (Dz.U. L 363 z 20.12.2006, s. 81).

13) ,jednostka oceniajgca zgodno$¢” to jednostka, ktora
wykonuje czynnosci z zakresu oceny zgodnosci, w tym
wzorcowanie, badanie, certyfikacje i inspekcje;

14) ,odzyskanie produktu” oznacza dowolny $rodek majacy na
celu doprowadzenie do zwrotu produktu, ktéry juz zostat
udostgpniony uzytkownikowi koncowemu;

15) ,wycofanie z obrotu” oznacza dowolny $rodek, ktérego
celem jest zapobiezenie udostepnieniu na rynku produktu
w danym laicuchu dostaw;

16) ,ocena wzajemna” oznacza proces oceny krajowej jednostki
akredytujacej przez inne krajowe jednostki akredytujace
przeprowadzany zgodnie z wymaganiami niniejszego
rozporzadzenia i w stosownych przypadkach zgodnie
z dodatkowymi sektorowymi specyfikacjami technicznymi;

17) ,nadzér rynku” oznacza czynnosci wykonywane i $rodki
stosowane przez organy wladzy publicznej w celu zapew-
nienia, ze produkty spelniajg wymagania prawne okre$lone
w odpowiednim wspolnotowym prawodawstwie harmoni-
zacyjnym lub nie stanowig zagrozenia dla zdrowia,
bezpieczenistwa ani dla innych kwestii z zakresu ochrony
interesu publicznego;

18) ,organ nadzoru rynku” oznacza organ lub organy kazdego
panstwa czlonkowskiego odpowiedzialne za wykonywanie
nadzoru rynku na jego terytorium;

19) ,dopuszczenie do swobodnego obrotu” oznacza procedure
okreslong w art. 79 rozporzadzenia Rady (EWG) nr 2913/
92 z dnia 12 pazdziernika 1992 r. ustanawiajacego
Wspdlnotowy Kodeks Celny (%);

20) ,oznakowanie CE” oznacza oznakowanie, za pomocg
ktérego producent wskazuje, ze produkt spelnia majace
zastosowanie wymagania okre$lone we wspdlnotowym
prawodawstwie harmonizacyjnym przewidujacym jego
umieszczanie;

21) ,wspdlnotowe prawodawstwo harmonizacyjne” oznacza
kazdy akt prawny Wspdlnoty harmonizujgcy warunki
wprowadzania produktéw do obrotu.

ROZDZIAL 1T
AKREDYTACJA
Artykut 3
Zakres

Przepisy niniejszego rozdzialu stosuje si¢ do akredytacji
stosowanej obowigzkowo lub dobrowolnie zwigzanej z ocena
zgodnosci niezaleznie, czy taka ocena jest obowigzkowa, czy nie,
i bez wzgledu na status prawny jednostki dokonujacej
akredytacji.

() Dz.U.L302z19.10.1992,s. 1. Rozporzadzenie ostatnio zmienione
rozporzgdzeniem (WE) nr 1791/2006 (Dz.U. L 363 z 20.12.2006,
s. 1).
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Artykut 4
Zasady ogdlne

1. Kazde panstwo czlonkowskie wyznacza jedng krajows
jednostke akredytujaca.

2. W przypadku gdy panstwo czlonkowskie uznaje, ze ze
wzgledéw ekonomicznych utrzymywanie krajowej jednostki
akredytujacej lub wykonywanie niektérych ustug z zakresu
akredytacji jest nieuzasadnione lub niewykonalne, korzysta
w miare mozliwosci z ustug krajowej jednostki akredytujacej
w innym panstwie cztonkowskim.

3. Panstwo czlonkowskie informuje Komisj¢ i inne panstwa
czfonkowskie o przypadkach korzystania, zgodnie z ust. 2,
z ustlug krajowej jednostki akredytujacej w innym panstwie
cztonkowskim.

4. W oparciu o powyzsze informacje i informacje okre$lone
w art. 12 ust. 3 Komisja sporzadza i aktualizuje list¢ krajowych
jednostek akredytujacych oraz udostgpnia ja do wiadomosci
publiczne;j.

5. W przypadku gdy akredytacja nie jest przeprowadzana
bezposrednio przez sama wladz¢ publiczna, panstwa czlonkow-
skie upowazniajg swoja krajowa jednostke akredytujaca do
przeprowadzania akredytacji w charakterze wladzy publicznej
i uznajg ja formalnie.

6. Zakres obowiazkow i zadan krajowej jednostki akredytujacej
rézni si¢ wyraznie od zakresu odpowiedzialnoci innych wladz

krajowych.

7. Krajowa jednostka akredytujaca prowadzi dziatalno$¢ nie
nastawiona na zysk.

8. Krajowa jednostka akredytujaca nie proponuje dzialan i nie
$wiadczy ustug realizowanych przez jednostki oceniajgce zgod-
no$¢ ani nie $wiadczy komercyjnych ustug doradczych, nie
posiada akgji ani innych intereséw finansowych lub zarzadczych
w odniesieniu do jednostki oceniajgcej zgodno$é.

9. Kazde panstwo czlonkowskie zapewnia, by jego krajowa
jednostka akredytujaca dysponowata odpowiednimi zasobami,
zarowno finansowymi, jak i ludzkimi, w celu wlasciwego
wykonywania swoich zadan, w tym wypelniania zadan specjal-
nych, takich jak dzialalno$¢ w ramach europejskiej i migdzyna-
rodowej wspdlpracy akredytacyjnej i dzialania konieczne do
wspierania polityki publicznej, a ktére nie maja samofinansujg-
cego si¢ charakteru.

10. Krajowa jednostka akredytujaca jest czlonkiem jednostki
uznanej na mocy art 14.

11. Krajowe jednostki akredytujagce ustanawiajg i utrzymuja
odpowiednie struktury w celu zapewnienia skutecznego i zréw-
nowazonego zaangazowania wszystkich zainteresowanych stron
zarbwno w ramach wlasnych organizacji, jak i w ramach
jednostki uznanej na mocy art. 14.

Artykut 5
Dokonanie akredytacji

1. Krajowa jednostka akredytujaca, na wniosek jednostki
oceniajacej zgodno$¢, sprawdza, czy ta jednostka oceniajaca
zgodno$¢ posiada kompetencje do wykonywania okreslonych
czynnosci z zakresu oceny zgodnoSci. W przypadku gdy
zostanie stwierdzone, ze posiada ona takie kompetencje, krajowa
jednostka akredytujaca wydaje certyfikat akredytacji po$wiad-
czajacy te kompetencje.

2. W przypadku gdy panstwo cztonkowskie zdecyduje o nie-
wykorzystaniu akredytacji, dostarcza Komisji i innym pafistwom
cztonkowskim wszelkich pisemnych dowodéw koniecznych do
sprawdzenia kompetencji jednostek oceniajacych zgodnosé,
ktére wybiera do wdrozenia tego wspdlnotowego prawodawstwa
harmonizacyjnego.

3. Krajowe jednostki akredytujace monitorujg kazda jednostke
oceniajaca zgodno$¢, ktorej wydaly certyfikat akredytacji.

4. W przypadku gdy krajowa jednostka akredytujaca uzyskuje
pewno$¢, ze jednostka oceniajaca zgodno$é, ktéra otrzymata
certyfikat akredytacji, nie posiada juz kompetencji do wykony-
wania okreslonych czynnosci z zakresu oceny zgodnosci lub
dopuscila si¢ razacego naruszenia swoich obowiazkéw, krajowa
jednostka akredytujaca podejmuje wszelkie stosowne dzialania
w rozsgdnym terminie w celu ograniczenia, zawieszenia lub
cofnigcia wystawionego przez siebie certyfikatu akredytagji.

5. Pafistwa czlonkowskie ustanawiaja procedury rozpatrywania
odwolan, w tym w stosownych przypadkach Srodki prawne,
wobec decyzji dotyczacych udzielenia akredytacji lub jej
odmowy.

Artykut 6
Zasada niekonkurowania

1. Krajowe jednostki akredytujace nie konkurujg z jednostkami
oceniajgcymi zgodnos¢.

2. Krajowe jednostki akredytujace nie konkuruja z innymi
krajowymi jednostkami akredytujacymi.

3. Krajowym jednostkom akredytujacym zezwala si¢ na
prowadzenie dzialalnosci poza granicami krajowymi, na teryto-
rium innego panstwa cztonkowskiego, albo na wniosek jednostki
oceniajgcej zgodnosé w okolicznosciach okreslonych w art. 7 ust.
1, albo w przypadku wniosku otrzymanego od krajowej
jednostki akredytujacej zgodnie z art. 7 ust. 3 we wspdlpracy
z krajowa jednostka akredytujaca danego panstwa czlonkow-
skiego.

Artykut 7
Akredytacja transgraniczna

1. W przypadku gdy jednostka oceniajaca zgodno$¢ sklada
wniosek o akredytacje, kieruje go do krajowej jednostki
akredytujacej w panstwie czlonkowskim, w ktérym prowadzi
dzialalnos¢, lub do krajowej jednostki akredytujacej, z ktorej
ustug dane panstwo czlonkowskie korzysta zgodnie z art. 4
ust. 2.
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Jednakze jednostka oceniajagca zgodno$¢ moze ubiegaé sie
o dokonanie akredytacji przez krajowa jednostke akredytujaca
inng niz jednostki okreSlone w akapicie pierwszym, o ile
zachodzi jedna z nastgpujacych sytuacji:

a) w przypadku gdy panstwo czlonkowskie, w ktérym ma
swoja siedzibg, postanowilo nie ustanawiaé krajowej
jednostki akredytujacej i nie korzysta z ustlug krajowej
jednostki akredytujacej w innym panstwie cztonkowskim
zgodnie z art. 4 ust. 2;

b)  w przypadku gdy krajowe jednostki akredytujace okreslone
w akapicie pierwszym nie dokonuja akredytacji w odniesie-
niu do czynnodci z zakresu oceny zgodnosci bedacych
przedmiotem staran o akredytacje;

¢)  w przypadku gdy krajowe jednostki akredytujace, o ktérych
mowa w akapicie pierwszym, nie przeszly jeszcze pozy-
tywnej weryfikacji w trybie oceny wzajemnej przewidzianej
w art. 10 badz wynik tej weryfikacji byt negatywny,
w odniesieniu do czynno$ci z zakresu oceny zgodnosci
bedacych przedmiotem staran o akredytacje.

2. W przypadku gdy krajowa jednostka akredytujaca otrzymuje
wniosek na podstawie ust. 1 lit. b) lub ¢), informuje o tym
krajowa jednostke akredytujgca w panstwie czlonkowskim,
w ktoérym wnioskujgca jednostka oceniajaca zgodno$¢ prowadzi
dzialalno§¢. W takich przypadkach krajowa jednostka akredytu-
jaca w panstwie cztonkowskim, w ktorym wnioskujacy organ
oceny zgodnosci prowadzi dzialalno$¢, moze wzigé¢ udziat
w danym postepowaniu w charakterze obserwatora.

3. Krajowa jednostka akredytujagca moze wystapi¢ do innej
krajowej jednostki akredytujacej z prosba o wykonanie czesci
czynnosci zwigzanych z oceng. W takim przypadku jednostka
wnioskujaca wystawia certyfikat akredytacji.

Artykut 8
Wymagania dla krajowych jednostek akredytujacych

Krajowa jednostka akredytujaca spelnia nastepujace wymagania:

1)  jest zorganizowana w sposob zapewniajacy jej niezaleznosé
od ocenianych przez siebie jednostek oceniajacych zgod-
no$¢ i od naciskéw komercyjnych oraz w sposéb, ktéry
gwarantuje, Ze nie wystepuje konflikt intereséw z jednost-
kami oceniajagcymi zgodno$¢;

2) jest zorganizowana i prowadzona w sposob dajacy
gwarancje obiektywizmu i bezstronnosci jej dzialan;

3) gwarantuje, Ze kazda decyzja odnoszaca si¢ do poswiad-
czenia kompetencji podejmowana jest przez osoby kompe-
tentne, przy czym nie sg to osoby, ktére dokonaly oceny;

4)  jest odpowiednio przygotowana do zabezpieczenia pouf-
nosci uzyskanych informaciji;

5)  okresla dziatania z zakresu oceny zgodnosci, w odniesieniu
do ktérych posiada kompetencje do wykonywania akredy-
tacji, odwolujac si¢ w stosowanych przypadkach do
odpowiednich wspdlnotowych lub krajowych przepiséw
i norm;

6) okresla niezbedne procedury w celu zapewnienia spraw-
nego zarzadzania i wlasciwej kontroli wewnetrznej;

7)  dysponuje wystarczajacg liczbg kompetentnych pracowni-
kéw do wykonywania swoich zadan;

8)  dokumentuje obowiazki, zakres odpowiedzialnosci i upraw-
nienia personelu, ktéry moze mie¢ wplyw na jako$¢ oceny
i poswiadczenia kompetencji;

9) ustanawia, wdraza i utrzymuje procedury w zakresie
monitorowania wydajnosci i kompetencji zaangazowanego
personelu;

10) sprawdza, czy oceny zgodnosci przeprowadzane s3
w odpowiedni sposdb, co oznacza, ze na przedsigbiorstwa
nie naklada si¢ zbednych obcigzen oraz ze w odpowiednim
stopniu uwzglednia si¢ wielko$¢ przedsigbiorstwa, sektor,
w ktérym ono dziala, strukture tego przedsigbiorstwa,
stopiefi zlozonosci technologii danego produktu oraz
masowy badZ seryjny charakter procesu produkdji;

11) publikuje roczne zweryfikowane sprawozdania finansowe
przygotowane zgodnie z ogdlnie przyjetymi zasadami
rachunkowosci.

Artykut 9
Zgodnoé¢ z wymaganiami

1. W przypadku gdy krajowa jednostka akredytujaca nie
spelnia wymagan niniejszego rozporzadzenia lub nie wykonuje
okreslonych w nim swoich obowigzkéw, dane paristwo
cztonkowskie podejmuje wilasciwe dzialanie korygujace lub
zapewnia, aby takie dzialanie zostalo podjete, i powiadamia
o tym Komisje.

2. Panstwa czlonkowskie monitoruja swoje krajowe jednostki
akredytujgce w stalych odstepach czasu w celu zagwarantowania,
ze w sposob ciagly spelniaja one wymagania okre$lone w art. 8.

3. Panstwa czlonkowskie przy przeprowadzaniu monitoringu,
o ktérym mowa w ust. 2, uwzgledniaja w najwyzszym stopniu
wyniki wzajemnej oceny przeprowadzonej na mocy art. 10.

4. Krajowe jednostki akredytujace dysponuja procedurami
koniecznymi dla rozpatrywania skarg dotyczacych jednostek
oceniajacych zgodno$¢, ktérym udzielily akredytacji.

Artykut 10
Ocena wzajemna

1. Krajowe jednostki akredytujace poddaja si¢ ocenie wzajem-
nej zorganizowanej przez jednostke uznang na mocy art. 14.

2. Zainteresowane strony majg prawo uczestniczy¢ w systemie
stworzonym do celéw nadzoru nad oceng wzajemns, ale nie
w poszczegblnych procedurach oceny wzajemnej.

3. Panstwa czlonkowskie gwarantuja systematyczne poddawa-
nie si¢ ocenie wzajemnej ich krajowych jednostek akredytuja-
cych, zgodnie z wymaganiami zawartymi w ust. 1.
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4. Oceng¢ wzajemng prowadzi si¢ w oparciu o rzetelne
i przejrzyste kryteria i procedury oceny, w szczeg6lnosci
w odniesieniu do wymagan dotyczacych struktury, zasobéw
ludzkich i procedur, poufnosci i skarg. Przewiduje si¢ odpowied-
nie procedury odwolawcze od decyzji podejmowanych w wyniku
takiej oceny.

5. Ocena wzajemna potwierdza, czy krajowe jednostki akre-
dytujgce spelniajg wymagania okreslone w art. 8 z uwzglednie-
niem odpowiednich norm zharmonizowanych, o ktérych mowa
w art. 11.

6. Wyniki oceny wzajemnej sa publikowane i podawane do
wiadomosci wszystkich panistw cztonkowskich i Komisji przez
jednostke uznang na mocy art. 14.

7. Komisja we wspdlpracy z pafstwami cztonkowskimi
nadzoruje reguly i wlasciwe funkcjonowanie systemu oceny
wzajemne;j.

Artykut 11

Domniemanie zgodnosci dla krajowych jednostek
akredytujacych

1. W przypadku krajowych jednostek akredytujacych, ktore
wykazuja zgodno$¢ z kryteriami okreslonymi w odpowiedniej
normie zharmonizowanej, do ktérej odniesienie opublikowano
w  Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej, poprzez odbycie
pomyslnej oceny wzajemnej na podstawie art. 10, istnieje
domniemanie, ze spelniaja one wymagania okreslone w art. 8.

2. Wladze krajowe uznaja réwnowazno$¢ ustug $wiadczonych
przez te jednostki akredytujace, ktére pomyslnie przeszly oceng
wzajemng na podstawie art. 10, i akceptujg tym samym, na
podstawie domniemania, o ktérym mowa w ust. 1, certyfikaty
akredytacji tych jednostek oraz $wiadectwa wydane przez
akredytowane przez nie jednostki oceniajace zgodnosé.

Artykut 12
Obowiazki w zakresie przekazywania informacji

1. Kazda krajowa jednostka akredytujgca informuje inne
krajowe jednostki akredytujace o czynnosciach z zakresu oceny
zgodnosci, w odniesieniu do ktérych dokonuje akredytacji, oraz
o wszelkich zmianach w tym wzgledzie.

2. Kazde panstwo cztonkowskie informuje Komisje i jednostke
uznang na mocy art. 14 o tozsamosci swojej krajowej jednostki
akredytujacej oraz o wszystkich czynnosciach z zakresu oceny
zgodnosci, w odniesieniu do ktérych jednostka ta dokonuje
akredytacji, w zwigzku ze wspdlnotowym prawodawstwem
harmonizacyjnym i o wszelkich zmianach w tym wzgledzie.

3. Kazda krajowa jednostka akredytujaca regularnie udostepnia
informacje na temat uzyskanych wynikéw oceny wzajemnej,

czynnosci z zakresu oceny zgodnosci, w odniesieniu do ktérych
dokonuje akredytacji, i o wszelkich zmianach w tym wzgledzie.

Artykut 13
Whioski do jednostki uznanej na mocy art. 14

1. Komisja, po zasiggnigciu opinii komitetu utworzonego na
mocy art. 5 dyrektywy 98/34/WE, moze zwracal si¢ do
jednostki uznanej na mocy art. 14 z wnioskiem o wklad tej
organizacji w opracowanie, utrzymanie i wdrazanie akredytacji
we Wspdlnocie.

2. Komisja moze réwniez, stosujgc procedure okreSlong w
ust. 1:

a)  wystapi¢ do jednostki uznanej na mocy art. 14 z wnioskiem
o okreslenie kryteriéw oceny i procedur dotyczacych oceny
wzajemnej oraz o opracowanie systeméw akredytacji
sektorowej;

b)  zaakceptowal istniejace systemy okreslajace kryteria oceny
i procedury dotyczace oceny wzajemne;.

3. Komisja zapewnia, ze systemy sektorowe okreslaja specyfi-
kagje techniczne konieczne dla zapewnienia poziomu kompe-
tencji wymaganego przez wspdlnotowe —prawodawstwo
harmonizacyjne w dziedzinach o szczegélnych wymaganiach
odnoszacych si¢ do technologii, zdrowia i bezpieczenstwa lub
srodowiska albo innych aspektéw ochrony interesu publicznego.

Artykut 14
Europejska infrastruktura akredytacji

1. Po konsultacjach z panstwami czlonkowskimi Komisja
uznaje jednostke, jezeli spelnia ona wymagania okreslone
w zalgczniku I do niniejszego rozporzadzenia.

2. Aby jednostka mogla zosta uznana na podstawie ust. 1,
zawiera ona umow¢ z Komisja. Umowa ta okresla miedzy
innymi szczegblowe obowigzki jednostki, przepisy dotyczace
finansowania oraz przepisy dotyczace nadzoru nad jednostka.
Komisja i jednostka moga rozwiaza¢ umowe bez uzasadnienia
po wygasnieciu okreslonego w niej stosownego okresu wypo-
wiedzenia.

3. Komisja i jednostka podaja umowe do publicznej wiado-
mosci.

4. Komisja powiadamia o uznaniu jednostki na podstawie ust.
1 panistwa cztonkowskie i krajowe jednostki akredytujace.

5. Komisja moze uzna¢ jednorazowo tylko jedng jednostke.

6. Pierwsza jednostkg uznang na mocy tego rozporzadzenia
jest Europejska Wspolpraca w Dziedzinie Akredytacji, pod
warunkiem ze zawarta ona umowe okreslong w ust. 2.
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ROZDZIAL 111

WSPOLNOTOWE RAMY DLA NADZORU RYNKU I KONTROLI
PRODUKTOW PRZYWOZONYCH DO WSPOLNOTY

SEKCJA 1
Przepisy ogdlne
Artykut 15
Zakres

1. Artykuly 16-26 stosuje si¢ w odniesieniu do produktow
objetych wspélnotowym prawodawstwem harmonizacyjnym.

2. Wszystkie przepisy art. 16—26 maja zastosowanie w takim
zakresie, w jakim brak jest przepisow szczegdlnych we
wspolnotowym prawodawstwie harmonizacyjnym majacych
ten sam cel.

3. Stosowanie niniejszego rozporzadzenia nie stanowi prze-
szkody dla organéw nadzoru rynku w podejmowaniu bardziej
szczegdtowych Srodkéw ustanowionych w dyrektywie 200195/
WE.

4. Do celéw art. 16-26 ,produkt” oznacza substancje, preparat
lub produkt wytworzony w procesie produkeji, niebedacy
produktem zywnoSciowym, paszg, zywym zwierzeciem lub
rodlina, produktem pochodzenia ludzkiego ani produktem
uzyskanym z rolin lub zwierzat zwigzanym bezposrednio
z ich przyszlg reprodukeja.

5. Artykuly 27, 28 i 29 stosuje si¢ do wszystkich produktow
objetych prawodawstwem wspolnotowym, o ile inne prawodaw-
stwo wspdlnotowe nie zawiera przepisow szczegélnych doty-
czacych organizacji kontroli granicznej.

Artykut 16
Wymagania ogélne

1. Panstwa czlonkowskie organizuja i wykonuja nadzér rynku
zgodnie z przepisami niniejszego rozdziatu.

2. Nadzér rynku gwarantuje, ze objete wspolnotowym prawo-
dawstwem harmonizacyjnym produkty, ktére przy zastosowaniu
zgodnie z ich przeznaczeniem i w przewidywalnych warunkach
oraz przy whasciwym montazu i konserwacji zagrazajg zdrowiu
i bezpieczenstwu uzytkownikéw lub ktére sa niezgodne ze
stosownymi wymaganiami ustanowionymi we wspolnotowym
prawodawstwie harmonizacyjnym, zostana wycofane z obrotu
lub ich udostgpnianie na rynku zostanie zakazane lub
ograniczone, a opinia publiczna, Komisja i pozostale panstwa
cztonkowskie zostang nalezycie o tym poinformowane.

3. Krajowe struktury i programy nadzoru rynku zapewniaja
mozliwos¢ podjecia skutecznych dziatan w odniesieniu do kazdej
kategorii produktéw podlegajacej wspdlnotowemu prawodaw-
stwu harmonizacyjnemu.

4. Nadzorem rynku objete sa produkty montowane badZz
wytwarzane na uzytek wlasny producenta w przypadkach,

w ktérych przepisy wspdlnotowego prawodawstwa harmoniza-
cyjnego obejmujg takie produkty.

SEKCJA 2
Wspdlnotowe ramy dla nadzoru rynku
Artykut 17
Obowigzki w zakresie przekazywania informacji

1. Panstwa czlonkowskie przekazuja Komisji informacje na
temat ich organéw przeprowadzajacych nadzér rynku i obszaréw
ich kompetencji. Komisja przekazuje te informacje pozostalym
panstwom cztonkowskim.

2. Panstwa czlonkowskie zapewniaja, ze spoleczenistwo jest
poinformowane o istnieniu, obowiazkach i tozsamosci krajo-
wych organéw nadzoru rynku oraz o sposobach kontaktowania
sie z nimi.

Artykut 18

Obowigzki panstw cztonkowskich w zakresie organizacji

1. Pafstwa czlonkowskie ustanawiajg odpowiednie mecha-
nizmy komunikagji i koordynacji pomigdzy swoimi organami
nadzoru rynku.

2. Panstwa czlonkowskie ustanawiaja odpowiednie procedury
w celu:

a) rozpatrywania skarg lub analizy sprawozdai na temat
zagadnien odnoszacych si¢ do zagrozen zwigzanych
z produktami objetymi wspdlnotowym prawodawstwem
harmonizacyjnym;

b)  monitorowania wypadkéw i szkéd dla zdrowia, co do
ktérych istnieja przypuszczenia, iz zostaly spowodowane
przez te produkty;

¢)  sprawdzania, czy dzialania korygujace zostaly przeprowa-
dzone; oraz

d) uzupelniania wiedzy naukowej i technicznej w zakresie
kwestii bezpieczefistwa.

3. Panstwa czlonkowskie powierzajg organom nadzoru rynku
uprawnienia, zasoby i umiejetnosci niezbedne do prawidlowego
wykonywania ich zadan.

4. Panstwa czlonkowskie zapewniaja, Ze organy nadzoru rynku
wykonuja swoje uprawnienia zgodnie z zasada proporcjonal-
nosci.

5. Panstwa czlonkowskie tworza, wdrazaja i okresowo aktu-
alizujg programy nadzoru rynku. Panstwa czlonkowskie opra-
cowujg og6lny program nadzoru rynku albo odrgbne programy
dla sektoréw, ktore objete sa nadzorem rynku, informujg
o swoich programach pozostale panstwa czlonkowskie i Komisje
oraz podaja je do publicznej wiadomosci, miedzy innymi
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w drodze komunikacji elektronicznej oraz, w stosownych
przypadkach, za pomoca innych S$rodkow. Pierwszy taki
komunikat powinien nastgpi¢ do dnia 1 stycznia 2010 r. Kolejne
aktualizacje programéw sa podawane do wiadomosci publicznej
w taki sam sposéb. W tym celu panistwa czltonkowskie moga
nawigza¢ wspélprace z zainteresowanymi stronami.

6. Panstwa czlonkowskie okresowo dokonujg przegladu i oceny
funkcjonowania swojej dzialalnoSci w zakresie nadzoru. Takie
przeglady i oceny sa przeprowadzane co najmniej raz na cztery
lata, a o ich wynikach powiadamia si¢ pozostale panstwa
czlonkowskie i Komisje, a takze udostepnia si¢ je opinii
publicznej, migdzy innymi w drodze komunikacji elektronicznej
oraz, w stosownych przypadkach, za pomocg innych Srodkéw.

Artykut 19
Srodki nadzoru rynku

1. Organy nadzoru rynku przeprowadzaja odpowiednie kon-
trole wlasciwosci produktéw w wymaganym zakresie poprzez
badanie dokumentacji oraz, w stosownych przypadkach,
poprzez fizyczne ogledziny i badania laboratoryjne w oparciu
o odpowiednie probki. Wykonujac te czynnosci, biorg one pod
uwage ustalone zasady oceny ryzyka, skargi oraz inne
informacje.

Organy nadzoru rynku moga wymagal udostgpnienia przez
podmioty gospodarcze dokumentéw i informacji, ktére w ich
ocenie sg niezbedne do celéw prowadzenia przez nie dziatan, co
obejmuje w razie koniecznosci i jezeli jest to uzasadnione wejscie
na teren podmiotéw gospodarczych i pobieranie niezbednych
probek produktéw. Moga one niszczy¢ produkty stanowigce
powazne zagrozenie lub sprawié, Ze stang si¢ one bezuzyteczne
w przypadkach, gdy uznaja to za niezbedne.

W przypadku gdy podmioty gospodarcze przedstawiaja spra-
wozdania z badan lub certyfikaty poswiadczajace zgodnosé,
wydane przez akredytowang jednostke oceniajaca zgodnosc,
organy nadzoru rynku nalezycie uwzgledniajg te sprawozdania
lub certyfikaty.

2. Organy nadzoru rynku podejmuja stosowne $rodki w celu
ostrzezenia w odpowiednim terminie uzytkownikéw na ich
terytorium o odkrytym przez nie zagrozeniu zwigzanym
z danym produktem w celu zmniejszenia ryzyka zranienia lub
innych szkdd.

Organy nadzoru wspélpracuja z podmiotami gospodarczymi
w zakresie dzialan, ktére moga zapobiec lub ograniczyé
zagrozenia powodowane przez produkty udostepniane przez te
podmioty.

3. W przypadku gdy organy nadzoru rynku danego panstwa
cztonkowskiego decydujg o wycofaniu produktu wytworzonego
w innym panstwie cztonkowskim, wysylaja one zainteresowa-
nemu podmiotowi gospodarczemu powiadomienie pod adres
wskazany na danym produkcie lub w dokumentacji towarzy-
szacej produktowi.

4. Organy nadzoru rynku wykonuja swoje obowigzki w sposéb
niezalezny, bezstronny i wolny od uprzedzen.

5. Organy nadzoru rynku przestrzegaja zasad poufnosci, gdy
jest to konieczne dla ochrony tajemnicy handlowej lub dla
ochrony danych osobowych zgodnie z krajowym ustawodaw-
stwem, z zastrzezeniem, Ze na mocy niniejszego rozporzadzenia
informacja zostaje upubliczniona w jak najszerszym zakresie
koniecznym dla ochrony intereséw uzytkownikéw we Wsp6l-
nocie.

Artykut 20
Produkty stwarzajace powazne zagroZenie

1. Panstwa czlonkowskie zapewniajg, Ze produkty stwarzajace
powazne zagrozenie, wymagajace szybkiej interwencji, wlacznie
z zagrozeniem, ktorego skutki nie s3 odczuwalne bezposrednio,
sa wycofane z obrotu lub odzyskiwane, lub ze ich udostepnianie
na ich rynku jest zabronione, oraz informuja o tym niezwlocznie
Komisj¢ zgodnie z art. 22.

2. Decyzja o tym, czy produkt stwarza powazne zagrozenie,
powinna opiera¢ si¢ na wlasciwej ocenie ryzyka, uwzgledniajacej
charakter zagrozenia i prawdopodobiefistwo jego wystapienia.
Mozliwo$¢ osiagniecia wyzszego poziomu bezpieczenstwa lub
dostepnos¢ innych produktéw o mniejszym poziomie ryzyka nie
stanowi podstawy do uznania produktu za produkt stwarzajacy
powazne zagrozenie.

Artykut 21
Srodki ograniczajace

1. Panstwa czlonkowskie zapewniaja, ze kazdy $rodek, podjety
na mocy odpowiedniego wspdlnotowego prawodawstwa har-
monizacyjnego w celu zakazania lub ograniczenia udostgpniania
produktu na rynku albo jego wycofania z obrotu badZz
odzyskania, jest wspotmierny i zawiera dokladng podstawe,
w oparciu o ktérg Srodek ten podjeto.

2. Srodki te sa niezwlocznie podawane do wiadomosci
wiasciwego podmiotu gospodarczego, ktory jednocze$nie otrzy-
muje informacje na temat Srodkéw odwotawczych dostepnych
na mocy prawa krajowego obowigzujacego w danym panstwie
cztonkowskim oraz terminu na ich wniesienie.

3. Przed przyjeciem Srodka okreslonego w ust. 1 zaintereso-
wany podmiot gospodarczy ma mozliwo$¢ przedstawienia
swojego stanowiska w odpowiednim terminie, nie krotszym
niz 10 dni, chyba ze takie konsultacje nie s3 mozliwe ze wzgledu
na stopien pilnosci $rodka, ktéry ma by¢ podjety, uzasadniony
wymogami zdrowia lub bezpieczefistwa, albo z uwagi na innego
rodzaju powody zwigzane z interesem publicznym objete
odpowiednim prawodawstwem wspdélnotowym. Jezeli dzialanie
zostalo podjete bez wystuchania podmiotu, powinien on mieé
mozliwos¢ bycia wystuchanym jak najszybciej, a podjgte dzia-
fanie powinno zosta¢ natychmiast poddane przegladowi.

4. Srodki, o ktorych mowa w wust. 1, s3 natychmiast
wycofywane lub zmieniane, gdy tylko podmiot gospodarczy
udowodni, ze podjal skuteczne dziatania.
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Artykut 22

Wymiana informacji - wspélnotowy system szybkiego
informowania

1. W przypadku gdy panstwo czlonkowskie podejmuje lub
zamierza podjac Srodki zgodnie z art. 20 i uznaje, ze przyczyny
uzasadniajace te Srodki lub skutki stosowania tych Srodkéow
wykraczaja poza jego terytorium, niezwlocznie notyfikuje
Komisji te $rodki zgodnie z ust. 4 niniejszego artykutu.
Powiadamia réwniez niezwlocznie Komisj¢ o zmianie lub
wycofaniu kazdego tego rodzaju $rodka.

2. W przypadku gdy produkt stwarzajacy powazne zagrozenie
zostal udostepniony na rynku pafistwa cztonkowskie, notyfikuja
Komisji wszystkie $rodki podjete dobrowolnie przez podmiot
gospodarczy, o ktorych ten podmiot poinformowat.

3. Informacje przekazywane zgodnie z ust. 1 i 2 zawieraja
wszystkie dostepne szczegdly, przede wszystkim dane umozli-
wiajace identyfikacje produktu, informacje na temat pochodzenia
produktu i tancucha dostaw, charakteru wystepujacego zagroze-
nia, rodzaju i okresu obowigzywania przyjetego $rodka krajo-
wego oraz Srodkow podjetych dobrowolnie przez podmioty
gospodarcze.

4. Do celéw ust. 1, 2 i 3 stosuje si¢ nadzor rynku i system
wymiany informacji przewidziane w art. 12 dyrektywy 2001/95/
WE. Artykul 12 ust. 2, 3 i 4 tej dyrektywy stosuje si¢
odpowiednio.

Artykut 23
Ogoélny system wspierajagcy wymiane informacji

1. Komisja opracowuje i utrzymuje, przy uzyciu narzedzi
elektronicznych, ogélny system archiwizowania i wymiany
informacji zwigzany z kwestiami odnoszacymi si¢ do dzialal-
nosci w zakresie nadzoru rynku, programami i odno$nymi
informacjami dotyczacymi braku zgodnosci ze wspélnotowym
prawodawstwem harmonizacyjnym. System ten odzwierciedla
odpowiednio powiadomienia oraz informacje przekazywane na
podstawie art. 22.

2. Do celéw ust. 1 panstwa cztonkowskie przekazuja Komisji
informacje, bedace w ich posiadaniu i ktére nie zostaly
przekazane na podstawie art. 22, dotyczace produktéw
stanowigcych zagrozenie, obejmujace identyfikacje zagrozen,
wyniki wykonanych badan, przyjete tymczasowe Srodki restryk-
cyjne, dane kontaktowe zainteresowanych podmiotéw gospo-
darczych oraz uzasadnienie podjetych dziatan lub braku
dzialania.

3. Bez uszczerbku dla art. 19 ust. 5 lub krajowego prawodaw-
stwa w zakresie poufnosci, zapewnia si¢ zabezpieczenie
poufnosci treSci informacji. Ochrona poufnodci nie moze
stanowi¢ przeszkody w przekazywaniu organom nadzoru rynku
informacji istotnych dla zapewnienia skutecznosci dzialan
w dziedzinie nadzoru rynku.

Artykut 24

Zasady wspélpracy miedzy pafistwami czlonkowskimi
i Komisjg

1. Pafstwa czlonkowskie gwarantujg skuteczng wspélprace
i wymiang informacji pomiedzy wlasnymi organami nadzoru

rynku a analogicznymi organami z innych panstw cztonkow-
skich, jak réwniez pomigdzy wlasnymi wladzami i Komisja oraz
odpowiednimi agencjami wspdlnotowymi na temat ich progra-
moéw nadzoru rynku oraz wszelkich kwestii odnoszacych sie do
produktéw stwarzajacych zagrozenie.

2. Do celéw ust. 1 organy nadzoru rynku jednego panstwa
cztonkowskiego udzielajg pomocy we wlasciwym zakresie
organom nadzoru rynku innych panstw cztonkowskich poprzez
dostarczanie informacji lub dokumentéw, prowadzenie od-
powiednich dochodzen lub stosowanie innych $rodkéw badz
uczestniczenie w dochodzeniach wszczetych w innych pan-
stwach cztonkowskich.

3. Komisja zbiera i porzadkuje takie dane na temat krajowych
Srodkéw nadzoru rynku, ktére umozliwia jej wykonanie
obowigzkéw.

4. Wszelkie informacje przekazane przez podmioty gospodar-
cze na podstawie art. 21 ust. 3 lub w inny sposéb powinny
zosta¢ uwzglednione, gdy dane panstwo czlonkowskie powia-
damia inne panstwa czlonkowskie oraz Komisj¢ o wynikach
analiz i podjetych dzialaniach. Kazda tego rodzaju informacja
zostaje jasno okre$lona jako zwiazana z poprzednio dostarczona
informacja.

Artykut 25
Wspdlne korzystanie z zasobow

1. Programy nadzoru rynku, przeznaczone do dzielenia si¢
przez wlasciwe organy panstw czlonkowskich zasobami i wiedza,
moga by¢ inicjowane przez Komisje lub zainteresowane panistwa
cztonkowskie. Takie programy sg koordynowane przez Komisje.

2. Do celéw ust. 1 Komisja, we wspOlpracy z panstwami
cztonkowskimi:

a) opracowuje i organizuje programy szkoleniowe oraz

wymiang urzednikoéw krajowych;

b)  opracowuje, organizuje i tworzy programy w celu wymiany
doswiadczen, informacji i najlepszych praktyk, programy
i dzialania na rzecz wspélnych przedsigwzig¢, kampanie
informacyjne, programy wspélnych wizyt oraz programy
na rzecz wspolnego korzystania z zasobdw.

3. Panstwa czlonkowskie zapewniajg, aby w stosownych przy-
padkach wlasciwe wladze w pelni uczestniczyly w dziataniach,
o ktorych mowa w ust. 2.

Artykut 26
Wspotpraca z wlaSciwymi organami w krajach trzecich

1. Organy nadzoru rynku moga wspélpracowac z wilasciwymi
organami w krajach trzecich w celu wymiany informacji
i wsparcia technicznego, promowania i ulatwiania dostgpu do
europejskich systeméw, promowania dzialalno$ci zwigzanej
z oceng zgodnosci, nadzorem rynku i akredytacjg.
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W tym celu Komisja we wsp6lpracy z pafstwami cztonkowskimi
opracowuje odpowiednie programy.

2. Wspdlpraca z wlasciwymi organami w krajach trzecich
przybiera miedzy innymi postal dziatalnoSci, o ktérej mowa
w art. 25 ust. 2. Panstwa czlonkowskie zapewniajg pelen udzial
wla$ciwych organéw w tej dziatalnosci.

SEKCJA 3
Kontrola produktéw przywozonych do Wspdlnoty
Artykut 27
Kontrola produktéw przywozonych do Wspélnoty

1. Organy panstw czlonkowskich odpowiedzialne za kontrolg
produktéw przywozonych na rynek Wspdlnoty dysponuja
uprawnieniami i zasobami niezbednymi w celu prawidtowego
wykonywania swoich zadan. Przeprowadzaja one odpowiednie
kontrole wiasciwosci produktéw w stosownym zakresie, zgodnie
z zasadami okre$lonymi w art. 19 ust. 1, przed dopuszczeniem
tych produktéw do swobodnego obrotu.

2. W przypadku gdy w panstwie czlonkowskim wigcej niz
jeden organ jest odpowiedzialny za nadzér rynku i kontrole na
granicach zewnetrznych, organy te wspdlpracuja ze soba,
prowadzac wymiang informacji majacych znaczenie dla pelnio-
nych przez nie funkeji, oraz w razie potrzeby wspdlpracuja
w inny sposéb.

3. Organy odpowiedzialne za kontrole na granicach zewnetrz-
nych zawieszaja dopuszczenie produktu do swobodnego obrotu
na rynku Wspdlnoty w przypadku stwierdzenia w trakcie
przeprowadzonych przez siebie kontroli okre$lonych w ust. 1
ktéregokolwiek z nastepujacych przypadkéw:

a)  produkt wykazuje cechy, ktore daja podstawe do przy-
puszczen, ze prawidlowo zmontowany, konserwowany
i uzywany stanowi powazne zagrozenie dla zdrowia,
bezpieczefistwa, Srodowiska, lub z uwagi na inny interes
publiczny, o ktérym mowa w art. 1;

b)  produktowi nie towarzyszy dokumentacja na pismie lub
w formie elektronicznej, wymagana przez wspdlnotowe
prawodawstwo harmonizacyjne lub produkt nie jest
oznakowany zgodnie z tym prawodawstwem;

¢)  na produkcie umieszczono falszywe lub mogace wprowa-
dzi¢ w blad oznakowanie CE.

Organy odpowiedzialne za kontrole na granicach zewnetrznych
natychmiast informujg organy nadzoru rynku o takim zawie-
szeniu.

4. W przypadku produktéw fatwo psujacych si¢ organy
odpowiedzialne za kontrole na granicach zewnetrznych starajg
si¢ w miar¢ mozliwosci zapewnié, aby zadne wymagania przez
nie nalozone w zakresie magazynowania tych produktéw lub
parkowania pojazdéw uzytych do ich przewozenia nie byly
sprzeczne z zasadami przechowywania tych produktéw.

5. Do celoéw niniejszej sekeji art. 24 stosuje si¢ w odniesieniu
do organéw odpowiedzialnych za kontrole na granicach
zewnetrznych, bez uszczerbku dla zastosowania prawodawstwa
wspdlnotowego okreslajacego bardziej szczegdlowe systemy
wspolpracy pomiedzy tymi organami.

Artykut 28
Dopuszczenie produktéw do obrotu

1. Produkt, ktérego dopuszczenie do obrotu zostalo zawie-
szone przez organy odpowiedzialne za kontrole na granicach
zewnetrznych na podstawie art. 27, zostaje dopuszczony do
obrotu, jezeli w ciggu trzech dni roboczych od zawieszenia
dopuszczenia organy te nie zostang powiadomione o Zadnym
dzialaniu podjetym przez organy nadzoru rynku oraz pod
warunkiem, ze wszystkie pozostale wymogi i formalnosci
zwigzane z dopuszczeniem zostaly spelione.

2. Jezeli organy nadzoru rynku stwierdzaja, ze dany produkt
nie stwarza powaznego zagrozenia dla zdrowia i bezpieczenstwa
lub ze nie mozna uznaé, iz w jego przypadku doszlo do
naruszenia wspolnotowego prawodawstwa harmonizacyjnego,
produkt ten zostaje dopuszczony do obrotu, pod warunkiem ze
wszystkie pozostale wymogi i formalnosci zwiazane z tego
rodzaju dopuszczeniem sa spelnione.

Artykut 29
Srodki krajowe

1. W przypadku gdy organy nadzoru rynku stwierdzaja, ze
dany produkt stwarza powazne zagrozenie, podejmuja Srodki
w celu zakazania wprowadzenia produktu do obrotu i zwracaja
si¢ do organéw odpowiedzialnych za kontrole na granicach
zewnetrznych o umieszczenie ponizszej adnotacji na fakturze
handlowej towarzyszacej produktowi i na kazdym innym
istotnym dokumencie towarzyszacym produktowi, lub w przy-
padku elektronicznej obrobki danych — w samym systemie
przetwarzania danych:

,Produkt niebezpieczny — niedopuszczony do swobodnego
obrotu — rozporzadzenie (WE) nr 765/2008”.

2. W przypadku gdy organy nadzoru rynku stwierdzaja, ze
produkt nie odpowiada wspdlnotowemu prawodawstwu harmo-
nizacyjnemu, podejmuja stosowne dzialanie, ktére w razie
potrzeby moze obejmowaé zakaz wprowadzenia produktu do
obrotu.

W przypadku gdy zgodnie z akapitem pierwszym zakazano
wprowadzenia produktu do obrotu, organy nadzoru rynku
zwracaja si¢ do organéw odpowiedzialnych za kontrole na
granicach zewnetrznych o niedopuszczanie produktu do swo-
bodnego obrotu oraz o umieszczenie ponizszej adnotacji na
fakturze handlowej towarzyszacej produktowi i na kazdym
innym istotnym dokumencie towarzyszagcym produktowi, lub
w przypadku elektronicznej obrébki danych — w samym
systemie przetwarzania danych:

,Produkt niezgodny z przepisami - niedopuszczony do
swobodnego obrotu — rozporzadzenie (WE) nr 765/2008”.
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3. W przypadku gdy produkt jest nastgpnie zglaszany do
przeznaczenia celnego innego niz dopuszczenie do swobodnego
obrotu oraz pod warunkiem, ze organy nadzoru rynku nie
zglaszaja zastrzezen, adnotacje wymienione w ust. 1 i 2 zostajg
réwniez umieszczone na tych samych zasadach na dokumentach
wykorzystywanych w zwiazku z tym przeznaczeniem.

4. Organy panstw czlonkowskich moga zniszczy¢ produkty
stwarzajace powazne zagrozenie lub sprawié, ze stang si¢ one
bezuzyteczne, w przypadkach, gdy uznaja to za niezbedne
i wspotmierne.

5. Organy nadzoru rynku dostarczaja organom odpowiedzial-
nym za kontrole na granicach zewnetrznych informacji na temat
kategorii produktéw, w odniesieniu do ktérych stwierdzono
powazne zagrozenie lub niezgodno$¢ w rozumieniu ust. 11 2.

ROZDZIAL IV
OZNAKOWANIE CE
Artykut 30
Ogoélne zasady dotyczace oznakowania CE

1. Oznakowanie CE moze zosta¢ umieszczone wylacznie przez
producenta lub jego upowaznionego przedstawiciela.

2. Oznakowanie CE w formie przedstawionej w zalaczniku II
moze by¢ umieszczane wylacznie na produktach, dla ktérych jest
to przewidziane na mocy szczegblowych wspdlnotowych
przepiséw harmonizacyjnych oraz nie moze by¢ umieszczane
na zadnych innych produktach.

3. Umieszczajgc oznakowanie CE lub zlecajac jego umieszcze-
nie, producent wskazuje, ze przyjmuje na siebie odpowiedzial-
no$¢ za zgodno§¢ produktu ze wszystkimi obowiazujacymi
wymaganiami okre$lonymi w odno$nym wspélnotowym pra-
wodawstwie harmonizacyjnym okreslajgcym warunki takiego
znakowania.

4. Oznakowanie CE stanowi jedyne oznakowanie stwierdzajace
zgodno$¢ produktu z obowiazujacymi wymaganiami odno$nego
wspdlnotowego prawodawstwa harmonizacyjnego okreslajacego
warunki takiego znakowania.

5. Zakazuje si¢ umieszczania na produkcie oznakowan,
znakéw i napiséw, ktore moga wprowadzi¢ w blad osoby trzecie
z uwagi na skojarzenie z oznakowaniem CE lub podobienstwo
formy, albo z obu tych wzgledow. Zezwala si¢ na umieszczanie
na produkcie innych oznakowan pod warunkiem, ze nie
wplywaja one niekorzystnie na rozpoznawalnos¢, czytelno§é
i znaczenie oznakowania CE.

6. Bez uszczerbku dla art. 41 paristwa czlonkowskie zapew-
niajg prawidtowe wdrozenie systemu regulujacego oznakowanie
CE oraz podejmujg stosowne dzialania w przypadku jego
nieprawidlowego stosowania. Panstwa czlonkowskie uwzgled-
niaja takze odpowiedzialno$¢ karng za naruszenia, w tym
sankcje karne w przypadku powaznych naruszen. Kary te musza
by¢ wspotmierne do wagi wykroczenia oraz stanowi¢ skuteczny

Srodek odstraszajacy, zapobiegajacy nieprawidlowoSciom
w zakresie stosowania oznakowania CE.

ROZDZIAL V
FINANSOWANIE WSPOLNOTOWE
Artykut 31

Jednostka dazaca do osiagniecia celu bedacego
przedmiotem interesu ogdélnoeuropejskiego

Jednostke okreslong w art. 14 uznaje si¢ za jednostke dazaca do
osiagniecia celu bedgcego przedmiotem interesu ogélnoeuropej-
skiego w rozumieniu art. 162 rozporzadzenia Komisji (WE,
Euratom) nr 2342/2002 z dnia 23 grudnia 2002 r. ustanawia-
jacego szczegdlowe zasady w celu wykonania rozporzadzenia
(WE, Euratom) nr 1605/2002 (}).

Artykut 32

Dzialania kwalifikujace si¢ do otrzymania finansowania
wspodlnotowego

1. Wspdlnota moze finansowaé nastgpujace dzialania zwig-
zane ze stosowaniem niniejszego rozporzadzenia:

a)  opracowanie i rewizja programéw akredytacji sektorowej
okreslonych w art. 13 ust. 3;

b) dzialania sekretariatu jednostki uznanej na mocy art. 14,
takie jak koordynacja dzialalnosci akredytacyjnej, wykony-
wanie prac technicznych zwigzanych z prowadzeniem
systemu oceny wzajemnej, dostarczanie informacji zainte-
resowanym stronom oraz udzial tej jednostki w dziatalnosci
miedzynarodowych organizacji w dziedzinie akredytacji;

¢) opracowanie i aktualizaca materialéw shuzacych do
sporzadzenia wytycznych w dziedzinie akredytacji, notyfi-
kowania Komisji jednostek oceniajacych zgodnosé, oceny
zgodnosci i nadzoru rynku;

d) miedzylaboratoryjne badania poréwnawcze zwigzane ze
stosowaniem klauzul ochronnych;

e)  udostepnianie Komisji specjalistycznej wiedzy technicznej,
ktéra pomoze Komisji w realizacji wsp6tpracy administra-
cyjnej w zakresie nadzoru rynku, w tym finansowanie grup
wspolpracy administracyjnej, we wdrazaniu decyzji doty-
czacych nadzoru rynku i stosowaniu klauzul ochronnych;

f)  wykonywanie prac przygotowawczych lub pomocniczych
w zwigzku z realizacjg dziatan w zakresie oceny zgodnosci,
metrologii, akredytacji i nadzoru rynku, majacych zwigzek
z wdrazaniem prawodawstwa wspdlnotowego, takich jak
badania, programy, oceny, wytyczne, analizy poréwnawcze,
wzajemne wsp6lne wizyty, prowadzenie prac badawczych,
opracowanie i utrzymanie baz danych, dzialalno$¢ szkole-
niowa, prace laboratoryjne, badania bieglosci, badania
miedzylaboratoryjne i prace z zakresu oceny zgodnosci,
oraz europejskie kampanie nadzoru rynku i podobna
dzialalnos¢;

() Dz.U.L 357z 31.12.2002, s. 1. Rozporzadzenie ostatnio zmienione
rozporzgdzeniem (WE, Euratom) nr 478/2007 (Dz.U. L 111
z 28.4.2007, s. 13).
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g) dzialania realizowane w ramach programéw pomocy
technicznej, wspdlpraca z panstwami trzecimi oraz propa-
gowanie i rozwijanie europejskiej oceny zgodnosci, polityk
i system6w nadzoru rynku i akredytacji wirdd zaintereso-
wanych stron we Wspélnocie i na poziomie miedzy-
narodowym.

2. Dzialania okreslone w ust. 1 lit. a) kwalifikujg si¢ do
otrzymania wspolnotowych $rodkéw finansowych wylacznie po
uzyskaniu opinii komitetu utworzonego na podstawie art. 5
dyrektywy 98/34/WE w sprawie wnioskéw przedkladanych
jednostce uznanej na mocy art. 14 niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 33

Jednostki kwalifikujace si¢ do finansowania
wspdlnotowego

Wspdlnotowe $rodki finansowe mozna przyznaé jednostce
uznanej na mocy art. 14 na realizacje dzialan wymienionych
w art. 32.

Jednakze wspdlnotowe $rodki finansowe mozna réwniez przy-
zna¢ innym jednostkom na prowadzenie dzialan okreslonych
w art. 32, z wyjatkiem dzialan wymienionych w ust. 1
lit. a) i b) tego artykutu.

Artykut 34
Finansowanie

Wysoko$¢ §rodkéw przyznawanych na rzecz dziatan okreslo-
nych w niniejszym rozporzadzeniu jest ustalana kazdego roku
przez wladze budzetowa w granicach obowiazujacych ram
finansowych.

Artykut 35
Procedura finansowa

1. Wspdlnotowe Srodki finansowe zapewnia sig:

a) w formie dotacji bez zaproszenia do skladania wnioskéw,
dla jednostki uznanej na mocy art. 14, na prowadzenie
dzialan okre$lonych w art. 32 ust. 1 lit. a)—g), w przypadku
ktérych dotacje mozna przyznawaé zgodnie z rozpo-
rzadzeniem finansowym;

b) w formie dotacji po zaproszeniu do skladania wnioskéw
lub zgodnie z procedurami zamoéwien publicznych, dla
innych jednostek na prowadzenie dzialan okreslonych
w art. 32 ust. 1 lit. ¢)-g).

2. Dzialania sekretariatu jednostki uznanej na mocy art. 14,
okreSlone w art. 32 ust. 1 lit. b), mozna finansowac na zasadzie
dotacji operacyjnych. W przypadku wznowienia dotacje opera-
cyjne nie beda zmniejszane w sposéb automatyczny.

3. Umowy w sprawie przyznania dotacji moga dopuszczal
pokrywanie kosztéw ogdlnych ponoszonych przez beneficjenta
wedlug stawki ryczaltowej, maksymalnie na poziomie 10 %
facznych kwalifikowalnych kosztéw bezposrednich zwigzanych
z dzialaniami, z wyjatkiem tych przypadkéw, gdy koszty
posrednie ponoszone przez beneficjenta sa pokrywane ze

srodkéw dotacji operacyjnych pochodzacych z budzetu wspél-
notowego.

4. Wspdlne cele w zakresie wspolpracy oraz warunki admini-
stracyjne i finansowe odnoszace si¢ do dotacji udzielanych
jednostce uznanej na mocy art. 14 mozna okresli¢ w ramowej
umowie o partnerstwie podpisanej przez Komisje i t¢ jednostke,
zgodnie z rozporzadzeniem finansowym oraz rozporzadzeniem
(WE, Euratom) nr 2342/2002. Parlament Europejski i Rada
zostaja poinformowani o zawarciu umowy.

Artykut 36
Zarzadzanie i monitorowanie

1. Srodki przeznaczone przez whadze budzetowa na cele
finansowania dzialan w zakresie oceny zgodnosci, akredytacji
i nadzoru rynku mogg by¢ réwniez wykorzystywane na pokrycie
wydatkéw administracyjnych zwigzanych z dziataniami obejmu-
jacymi przygotowanie, monitorowanie, inspekcje, audyt i oceneg,
ktore sa bezposrednio konieczne dla osiggnigcia celéw niniej-
szego rozporzadzenia, obejmujace w szczegdlnosci badania,
posiedzenia, dzialalno$¢ w dziedzinie informacji i publikadji,
wydatkéw zwigzanych z sieciami informatycznymi stuzacymi do
wymiany informacji i wszelkich innych wydatkéw na pomoc
administracyjng i techniczng, z ktérej Komisja moze korzystaé
w zwigzku z dzialaniami w zakresie oceny zgodnosci i akredyta-
Gji.

2. Komisja ocenia odpowiednio$¢ dziatan zwigzanych z oceng
zgodnosci i akredytacjag oraz nadzorem rynku, ktore sg
finansowane ze $rodkéw wspdlnotowych, w $wietle wymogow
wynikajacych z polityk wspdlnotowych i prawodawstwa wspol-
notowego oraz informuje Parlament Europejski i Rade o rezulta-
tach tej oceny do dnia 1 stycznia 2013 r., a nastgpnie co pig¢ lat.

Artykut 37
Ochrona intereséw finansowych Wspélnoty

1. Komisja zapewnia, aby podczas realizacji dzialan finanso-
wanych na mocy niniejszego rozporzadzenia interesy finansowe
Wspdlnoty byly chronione poprzez stosowanie $rodkéw zapo-
biegawczych przeciwko naduzyciom, korupgji i innym czynom
bezprawnym, poprzez skuteczne kontrole oraz poprzez odzys-
kiwanie kwot nienaleznie wyplaconych, a takze, w razie
wykrycia nieprawidlowosci, poprzez stosowanie skutecznych,
proporcjonalnych i odstraszajacych kar zgodnie z rozpo-
rzadzeniem Rady (WE, Euratom) nr 2988/95 z dnia 18 grudnia
1995 r. w sprawie ochrony intereséw finansowych Wspdlnot
Europejskich ('), rozporzadzeniem Rady (Euratom, WE)
nr 2185/96 z dnia 11 listopada 1996 r. w sprawie kontroli na
miejscu i inspekcji przeprowadzanych przez Komisje i majacych
na celu ochrong intereséw finansowych Wspdlnot Europejskich
przed naduzyciami finansowymi i innymi nieprawidtowos-
ciami (}) oraz z rozporzadzeniem (WE) nr 1073/1999 Parla-
mentu Europejskiego i Rady z dnia 25 maja 1999 r. dotyczacym
dochodzen prowadzonych przez Europejski Urzad ds. Zwalcza-
nia Naduzy¢ Finansowych (OLAF) (%).

2. W odniesieniu do dziatan wspélnotowych finansowanych na
mocy niniejszego rozporzadzenia pojecie nieprawidlowosci,
o ktérym mowa w art. 1 ust. 2 rozporzadzenia (WE, Euratom)

() Dz.U.L 312z 23.12.1995,s. 1.
() Dz.U.L 292z 15.11.1996, s. 2.
() Dz.U.L 136z 31.5.1999, s. 1.
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nr 2988/95, oznacza jakiekolwiek naruszenie dowolnego
przepisu prawa wspolnotowego lub naruszenie jakiegokolwiek
zobowigzania umownego bedace wynikiem dzialania lub
zaniechania ze strony podmiotu gospodarczego, ktére spowo-
dowalo lub moglo spowodowaé szkode w ogdlnym budzecie
Unii Europejskiej lub w budzetach zarzadzanych przez nia,
w wyniku nieuzasadnionego wydatku.

3. Wszelkie umowy i kontrakty wynikajace z niniejszego
rozporzadzenia musza przewidywa¢ monitorowanie i kontrole
finansowa ze strony Komisji lub dowolnego upowaznionego
przez nig przedstawiciela oraz audyty Trybunalu Obrachunko-
wego, ktore moga by¢ przeprowadzane na miejscu, o ile wystapi
taka potrzeba.

ROZDZIAL VI
PRZEPISY KONCOWE
Artykut 38
Wytyczne techniczne

Aby ulatwi¢ wprowadzenie niniejszego rozporzadzenia w zycie,
Komisja opracowuje w drodze konsultacji z zainteresowanymi
stronami niewigzace wytyczne.

Artykut 39
Przepisy przejSciowe

Certyfikaty akredytacji wystawione przed dniem 1 stycznia
2010 r. moga zachowad wazno$¢ do czasu ich wygasniecia, lecz
nie dluzej niz do dnia 31 grudnia 2014 r. Niniejsze
rozporzadzenie stosuje si¢ jednak w przypadku ich rozszerzenia
lub wznowienia.

Artykut 40
Przeglad i sprawozdawczo$¢

Nie pézniej niz dnia 2 wrzesnia 2013 r. Komisja przekazuje
Parlamentowi Europejskiemu i Radzie sprawozdanie w sprawie
stosowania niniejszego rozporzadzenia, dyrektywy 2001/95/WE
oraz wszelkich innych odno$nych instrumentéw wspélnotowych
dotyczgcych nadzoru rynku. W szczegblnosci sprawozdanie to
zawiera analize spdjnosci regul wspdlnotowych z zakresu
nadzoru rynku. W razie potrzeby sprawozdaniu towarzysza
propozycje zmian i/lub konsolidacji tych instrumentéw w trosce
o lepsze stanowienie prawa i uproszczenie. Zawiera ono oceng
rozszerzenia zakresu rozdzialu III niniejszego rozporzadzenia na
wszystkie produkty.

Do dnia 1 stycznia 2013 r., a nastgpnie co pie¢ lat Komisja we
wspOlpracy z panstwami cztonkowskimi sporzadza i przedkiada
Parlamentowi Europejskiemu i Radzie sprawozdanie w sprawie
wdrazania niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 41
Kary

Panstwa czlonkowskie okreslajg zasady dotyczgce odpowiedzial-
nosci karnej podmiotéw gospodarczych, w tym sankcje karne
w odniesieniu do powaznych wykroczen, majace zastosowanie
w przypadku wystgpienia naruszen przepiséw niniejszego
rozporzadzenia, i podejmujg wszelkie $rodki niezbedne do
zagwarantowania, ze s3 one stosowane. Przewidziane kary sa
skuteczne, wspotmierne i odstraszajgce oraz mogg zostaé
zaostrzone w przypadku, gdy dany podmiot gospodarczy
w przesztosci naruszyt w podobny sposéb przepisy niniejszego
rozporzadzenia. Panstwa czlonkowskie notyfikuja Komisji te
przepisy do dnia 1 stycznia 2010 r. oraz niezwlocznie notyfikuja
wszelkie kolejne zmiany wprowadzane w tych przepisach.

Artykut 42
Zmiana dyrektywy 2001/95/WE
Artykut 8 ust. 3 dyrektywy 2001/95/WE otrzymuje brzmienie:
»3. W przypadku produktéw stwarzajacych powazne zagroze-
nie wlasciwe organy podejmujg we wlasciwym czasie odpowied-
nie $rodki, o ktorych mowa w ust. 1 lit. b)-f). Istnienie
powaznego zagrozenia oceniaja panstwa czlonkowskie, ocenia-

jac kazdy przypadek pod wzgledem merytorycznym oraz
uwzgledniajac wytyczne okreslone w pkt 8 zalacznika I1.”.

Artykul 43
Uchylenie

Niniejszym rozporzadzenie (EWG) nr 339/93 traci moc z dniem
1 stycznia 2010 r.

Kazde odniesienie do uchylonego rozporzadzenia uwaza si¢ za
odniesienie do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 44
Wejicie w zycie
Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po
jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 1 stycznia 2010 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Strasburgu dnia 9 lipca 2008 r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego

H.-G. POTTERING

Przewodniczgcy

W imieniu Rady
J.-P. JOUYET

Przewodniczgcy
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ZALACZNIK 1

Wymagania dotyczjce jednostki uznawanej na mocy art. 14

We Wspdlnocie ustanawia si¢ jednostke (zwana dalej ,jednostka”) uznang na mocy art. 14.

Zgodnie ze statutem jednostki krajowe jednostki akredytujace ze Wspdlnoty sa uprawnione do cztonkostwa pod
warunkiem przestrzegania regulaminu i celéw jednostki oraz innych warunkéw okreslonych w niniejszym
rozporzadzeniu i uzgodnionych z Komisja w umowie ramowej.

Jednostka konsultuje si¢ ze wszystkimi odpowiednimi zainteresowanymi stronami.
Jednostka $wiadczy swoim czlonkom ustugi w zakresie oceny wzajemnej spelniajace wymagania art. 10 i 11.

Jednostka wspétpracuje z Komisja zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem.
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ZALACZNIK I

Oznakowanie CE

1. Oznakowanie CE sklada si¢ z inicjatéw ,CE”, przedstawionych w nastgpujacej formie:
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2. Jezeli oznakowanie CE jest mniejsze lub wigksze, zachowuje si¢ proporcje wskazane na szkicu w ust. 1.

3. Jezeli szczegdlne prawodawstwo nie ustanawia konkretnych rozmiaréw, wysoko$¢ oznakowania CE wynosi
przynajmniej 5 mm.
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ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (WE) NR 766/2008

z dnia 9 lipca 2008 r.

zmieniajgce rozporzqdzeme Rady (WE) nr 515/97 W sprawie wzajemnej pomocy miedzy organami
administracyjnymi pafistw czlonkowskich i wspolpracy mu;dzy pafistwami czlonkowskimi
a Komisja w celu zapewnienia prawidlowego stosowania przepiséw prawa celnego i rolnego

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPE]JSKIE],

uwzgledniajgc  Traktat ustanawiajgcy Wspolnote Europejska,
w szczegdlnosci jego art. 135 i 280,

uwzgledniajac wniosek Komisji,

uwzgledniajac opinie Trybunatu Obrachunkowego (1),

stanowigc zgodnie z procedurg ustanowiong w art. 251 Trak-
tatu (%),

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

1

Rozporzadzenie Rady (WE) nr 515/97 () ulepszylo
poprzedni instrument prawny umozliwiajgc miedzy innymi
gromadzenie danych we wspdlnotowej bazie danych
Systemu Informacji Celnej (SIC).

Jednakze do$wiadczenie nabyte od czasu wejscia w Zycie
rozporzgdzenia (WE) nr 515/97 pokazuje, ze wykorzys-
tywanie SIC wylacznie do obserwacji, sporzadzania
sprawozdan, dyskretnego nadzoru i specjalnych kontroli
nie umozliwia osiagni¢cia pelnego celu systemu, ktérym
jest pomoc w zapobieganiu, poszukiwaniu i Sciganiu
dzialan sprzecznych z przepisami prawa celnego lub
rolnego.

Zmiany wynikajace z rozszerzenia Unii Europejskiej do 27
panstw czlonkowskich powoduja koniecznos¢ ponownego
przemyslenia wspolnotowej wspolpracy celnej w rozszerzo-
nych ramach i przy uzyciu odnowionego instrumentu.

Decyzja Komisji 1999/352/WE EWWiS, Euratom z dnia
28 kwietnia 1999 r. ustanawiajaca Europejski Urzad ds.
Zwalczania Naduzy¢ Finansowych (OLAF) (%) i Konwencja

) Dz.U. C 101 z 4.5.2007, s. 4.

Opinia Parlamentu Europejskiego z dnia 19 lutego 2008 r.
(dotychczas nieopublikowana w Dzienniku Urzedowym) oraz
decyzja Rady z dnia 23 czerwca 2008 r.

DzU. L 82 z 22.3.1997, s. 1. Rozporzqdzenie zmienione
rozporzadzeniem (WE) nr 807/2003 (Dz.U. L 122 z 16.5.2003,
s. 36).

Dz.U. L 136 z 31.5.1999, s. 20.

%

o wykorzystaniu technologii informatycznej dla potrzeb
celnych (°), ustanowiona aktem Rady z dnia 26 lipca
1995 r. (%), zmienily ogdlne ramy, w kt6rych prowadzona
jest wspolpraca miedzy panstwami czlonkowskimi a Komi-
sja w zakresie zapobiegania, poszukiwania, $cigania
i karania za naruszenia przepiséw wspdlnotowych.

Wynik analizy strategicznej powinien pomagaé odpowie-
dzialnym osobom na najwyzszych stanowiskach w definio-
waniu projektow, celow i polityki zwalczania naduzyé
finansowych, w planowaniu dzialan i stosowaniu zasobéw
niezbednych do osiagniecia przyjetych celow operacyjnych.

Wynik analizy operacyjnej dotyczacej dzialan, sSrodkéw
i zamiaréw okre$lonych oséb lub przedsigbiorstw, ktore nie
przestrzegajg lub wydaja si¢ nie przestrzegaé przepis6w
celnych lub rolnych, powinien pomaga¢ organom celnym
i Komisji w podjeciu $rodkéw dostosowanych do poszcze-
g6lnych przypadkéw, aby umozliwi¢ osiagnigcie celéw
w zakresie zwalczania naduzy¢ finansowych.

W obecnym instrumencie okre§lonym w rozporzadzeniu
(WE) nr 515/97 dane osobowe wprowadzone przez jedno
panstwo cztonkowskie nie moga zostaé skopiowane z SIC
do innych systeméw przetwarzania danych bez uprzedniej
zgody partnera SIC, ktéry wprowadzit te dane do
systeméw, z zastrzezeniem warunkéw ustanowionych
przez niego zgodnie z art. 30 ust. 1. Zmiana rozporzg-
dzania ma na celu uchylenie wymogu uzyskania uprzedniej
zgody w sytuacji, gdy dane maja by¢ przetwarzane przez
organy krajowe i sluzby Komisji odpowiedzialne za
zarzadzanie ryzykiem w celu ukierunkowania kontroli
towarow.

Konieczne jest uzupelnienie obecnego instrumentu ramami
prawnymi poprzez utworzenie identyfikujacej bazy danych
rejestru celnego dla przeszlych lub obecnych dochodzer
celnych. Utworzenie takiej bazy wpisuje si¢ w inicjatywe
podjeta w ramach wspdlpracy miedzyrzadowej, ktora
doprowadzita do przyjecia aktu Rady z dnia 8 maja
2003 r. ustalajacego protokét zmieniajacy, w zakresie
utworzenia identyfikujacej bazy danych rejestru celnego,
konwencj¢ o wykorzystaniu technologii informatycznej do
potrzeb celnych (7).

() Dz.U.C 316 z 27.11.1995, s. 34.

() DzU. C 316 z 27.11.1995, 5. 33.
() Dz.U. C 139 z 13.6.2003, s. 1.
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(9) Konieczne jest zapewnienie — w celu zacie$nienia wspot- (15) Panstwa czlonkowskie powinny mie¢ mozliwo$¢ dalszego
pracy celnej miedzy pafistwami czlonkowskimi oraz wykorzystywania takiej infrastruktury w ramach wspélnych
miedzy panistwami czlonkowskimi a Komisjg oraz bez operadji celnych organizowanych w dziedzinie wspétpracy
uszczerbku dla innych przepiséw rozporzadzenia (WE) celnej, o ktérej mowa w art. 29 i 30 Traktatu o Unii
nr 515/97 — mozliwosci wymiany niektérych danych Europejskiej, bez uszczerbku dla roli Europolu. W tym
w ramach realizacji celow tego rozporzadzenia. przypadku wspdlne operacje celne powinny by¢ prowa-
dzone w ramach mandatu ustalanego przez kompetentng
grupe Rady w zakresie wspolpracy celnej na mocy tytutu VI
Traktatu o Unii Europejskiej.
(10) Ponadto konieczne jest zapewnienie wigkszej zgodnosci
z dzialaniami prowadzonymi na poziomie migdzyrzadowej
wspolpracy celnej i wspdlpracy z innymi organami
i agencjami Unii Europejskiej oraz innymi organizacjami (16) Ponadto rozw6j nowych rynkéw i wzrost miedzynarodo-
migdzynarodowymi i regionalnymi. Dziatanie to wpisuje si¢ wego charakteru wymiany handlowej, a takze szybki jej
w rezolucje Rady z dnia 2 paZzdziernika 2003 r. w sprawie wzrost polaczony z przyspieszeniem transportu towaréw
strategii wspotpracy celnej (') i decyzje Rady z dnia wymagajg, by organy celne wpisywaly si¢ w te zmiany, aby
6 grudnia 2001 r. rozszerzajac3 mandat Europolu na nie szkodzi¢ rozwojowi gospodarki europejskiej.
zajmowanie si¢ powaznymi formami przestgpczosci mig-
dzynarodowej wymienionymi w zalgczniku do konwenciji
o Europolu ().

(17) Docelowym zamiarem jest osiagniecie sytuacji, w ktorej
wszystkie podmioty beda mogly z wyprzedzeniem dostar-
czy¢ wszelkie niezbedne dokumenty i w pelni zinforma-

(11) W celu wspierania spSjnoéci dziatan podejmowanych przez tyzowac kontakty z organami celnymi. Obecne realia
Komisje, inne organy i agencje Unii Europejskiej oraz inne obejmujace rézne poziomy rozwoju krajowych systemow
organizacje migdzynarodowe i regionalne Komisja powinna informatycznych nadal beda istnialy i konieczne jest
by¢ uprawniona do organizowania szkolen i dostarczania umozliwienie poprawy mechanizméw zwalczania naduzy¢
wszelkiego rodzaju pomocy innej niz finansowa oficerom finansowych, gdyz nadal moga utrzymywac si¢ zaklécenia
facznikowym z krajéw trzecich oraz z europejskich w handlu.

i miedzynarodowych organizacji i agencji, w tym wymiany
najlepszych praktyk z powyzszymi organami, na przyklad
z Europolem i Europejska Agencjg Zarzadzania Wspolpraca
Operacyjng na Zewnetrznych Granicach Paristw Cztonkow- (18) W celu zwalczania naduzy¢ finansowych konieczne wydaje
skich Unii Europejskiej (Frontex). sie. réwnolesl f \ modernizaci sw celnveh
¢, réwnolegle z reforma i modernizacja systeméw celnych,
poszukiwanie mozliwie najdalej siggajacych informacji.
Ponadto, aby poméc wilasciwym organom panstw czlon-
kowskich w wykrywaniu przeplywu towaréw, ktore

(12) W ramach rozporzadzenia (WE) nr 515/97 powinny zostaé stanowig przedmiot dzialan potencjalnie niezgodnych
stworzone warunki do wdrozenia wspdlnych operacji z przepisami prawa celnego lub rolnego, i uzywanych
celnych o wymiarze wspélnotowym. Komitet przewidziany w tym celu $rodkéw transportu, w tym konteneréw,
w art. 43 rozporzadzenia (WE) nr 515/97 powinien by¢ uzytecznym rozwigzaniem byloby wzajemne udostepnianie
uprawniony do ustalania mandatu na prowadzenie wspol- danych dostarczanych przez gtéwnych ustugodawcow,
nych wspélnotowych operagji celnych. publicznych lub prywatnych, prowadzacych dzialalnosé

w ramach miedzynarodowego lanicucha zaopatrzenia.

(13) Na poziomie Komisji nalezy stworzy¢ stala infrastrukture,
ktéra umozliwi koordynacje wspdlnych operacji celnych (19) Ochrong oséb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem
przez caly rok kalendarzowy i na czas niezbedny do danych osobowych okresla dyrektywa 95/46/WE Parla-
przeprowadzenia jednej lub wielu szczegdlnych operacji mentu Europejskiego i Rady z dnia 24 pazdziernika 1995 r.
pozwoli przyjaé przedstawicieli panstw cztonkowskich, w sprawie ochrony oséb fizycznych w zakresie przetwa-
a w razie potrzeby réwniez oficeréw lacznikowych z krajow rzania danych osobowych i swobodnego przeplywu tych
trzecich, z organizacji i agencji europejskich lub miedzy- danych () oraz dyrektywa 2002/58/WE Parlamentu Euro-
narodowych, w szczegélnosci Europolu, Swiatowej Orga- pejskiego i Rady z dnia 12 lipca 2002 r. dotyczaca
nizacji Cet (WCO) i Interpolu. przetwarzania danych osobowych i ochrony prywatnosci

w sektorze facznosci elektronicznej (dyrektywa o prywat-
nosci i facznosci elektronicznej) (4), ktére w pelni stosuja sie
do ustug w spoleczenistwie informacyjnym. Dyrektywy te

(14) W celu omdwienia problematyki nadzoru dotyczacego SIC juz obecnie ustanawiajg wspolnotowe ramy prawne

co najmniej raz w roku Europejski Inspektor Ochrony
Danych powinien zwola¢ posiedzenie z udzialem krajo-
wych organéw nadzoru ochrony danych.

() Dz.U. C 247 z 15.10.2003, s. 1.
() Dz.U.C 362 z 18.12.2001, s. 1.

Dz.U. L 281 =z 23.11.1995, s.

0)

)

w zakresie danych osobowych, a w konsekwencji nie ma

31. Dyrektywa zmieniona
rozporzadzeniem 1882/2003 (Dz.U. L 284
z 31.10.2003, s. 1).

Dz.U. L 201 z 31.7.2002, s. 37. Dyrektywa zmieniona dyrektywa

2006/24/WE (Dz.U. L 105 z 13.4.2006, s. 54).

(WE) nr
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(20)

(1)

(22)

(24)

potrzeby poruszania tej kwestii w niniejszym rozporza-
dzeniu, aby zapewni¢ prawidlowe funkcjonowanie rynku
wewngtrznego, a w szczegblnosci swobode przeplywu
danych osobowych miedzy pafistwami cztonkowskimi.
Wdrozenie i zastosowanie niniejszego rozporzadzenia
powinno by¢ zgodne z zasadami dotyczacymi ochrony
danych osobowych, szczegblnie w  zakresie wymiany
i przechowywania informacji majacych na celu wspieranie
dzialan w zakresie zapobiegania naduzyciom finansowym
i ich wykrywania.

Wymiana danych osobowych z krajami trzecimi powinna
wymaga¢ uprzedniego sprawdzenia, czy przepisy dotyczace
ochrony danych w kraju przyjmujacym zapewniajg stopien
ochrony odpowiadajacy stopniowi ochrony przewidzia-
nemu w prawie wspélnotowych.

Poniewaz od czasu przyjecia rozporzadzenia (WE) nr 515/
97 dyrektywa 95/46/WE zostala transponowana przez
panstwa czlonkowskie, a Komisja ustanowila niezalezny
organ, ktérego rola jest czuwanie nad poszanowaniem
swobdd i praw podstawowych os6b przez instytucje
i organy wspdlnotowe w ramach przetwarzania danych
osobowych, zgodnie z przepisami rozporzgdzania (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 wspdlnotowe i o swobodnym przeplywie takich
danych (') powinno si¢ zréwnaé $rodki kontroli ochrony
danych osobowych i zastapi¢ odwotanie do Europejskiego
Rzecznika Praw Obywatelskich odwolaniem do Europej-
skiego Inspektora Ochrony Danych, bez uszczerbku dla
uprawnienn Rzecznika.

Srodki konieczne dla wykonania rozporzadzenia (WE)
nr 515/97 powinny zostaé przyjete zgodnie z decyzja Rady
1999/468/WE z dnia 28 czerwca 1999 r. ustanawiajaca
warunki wykonywania uprawniefi wykonawczych przyzna-
nych Komisji (3).

W szczeg6lnosci nalezy przyznaé Komisji uprawnienia do
decydowania o wigczeniu elementéw do SIC oraz okres-
lania dzialan dotyczacych stosowania prawodawstwa
rolnego, w stosunku do ktérego nalezy umiesci¢ informacje
w SIC. Poniewaz $rodki te maja zasieg og6lny i maja na celu
zmiang elementéw innych niz istotne rozporzadzenia (WE)
nr 515/97 poprzez, miedzy innymi, dodanie nowych
elementéw innych niz istotne, Srodki te powinny zostaé
przyjete zgodnie z procedurg regulacyjng polaczona
z kontrola, okreslong w art. 5a decyzji 1999/468/WE.

Sprawozdanie dotyczace wdrazania rozporzadzenia (WE)
nr 515/97 powinno by¢ wlaczone do przedkladanego co
roku Parlamentowi Europejskiemu i Radzie sprawozdania

() DzU.L 8z 12.1.2001,s. 1.
() Dz.U.L 184z 17.7.1999, s. 23. Decyzja zmieniona decyzja 2006/

512/WE (Dz.U. L 200 z 22.7.2006, s. 11).

(25)

(26)

(28)

w sprawie Srodkéw podjetych w zwigzku z wdrazaniem
art. 280 Traktatu.

W zwigzku z powyzszym nalezy zmieni¢ rozporzadzenie
(WE) nr 515/97.

Poniewaz cel niniejszego rozporzadzenia, czyli koordynacja
walki z naduzyciami finansowymi i z wszelka nielegalna
dzialalnoscig przynoszaca szkode interesom finansowym
Wspdlnoty, nie moze byé w wystarczajacym stopniu
zrealizowany przez panstwa czlonkowskie, a ze wzgledu
na swoj rozmiar i skutki moze by¢ lepiej osiagniety na
poziomie wspdlnotowym, Wspdlnota moze podjaé odpo-
wiednie $rodki zgodnie z zasada pomocniczosci ustano-
wiong w art. 5 Traktatu. Zgodnie z zasada
proporcjonalnosci, ustanowiong w wyzej wymienionym
artykule, niniejsze rozporzadzenie nie wykracza poza to co
jest konieczne do osiagnigcia tego celu.

Niniejsze rozporzadzenie nie narusza praw podstawowych
i przestrzega zasad ustanowionych migdzy innymi w Karcie
praw podstawowych Unii Europejskiej (). W szczegblnosci
niniejsze rozporzadzenie ma na celu pelne poszanowanie
prawa do ochrony danych osobowych (art. 8 Karty praw
podstawowych Unii Europejskiej).

Zgodnie z art. 28 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 45/2001
zasiggnieto opinii  Europejskiego Inspektora Ochrony
Danych, ktéry wydal swoja opini¢ w dniu 22 lutego
2007 . (%),

PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W rozporzadzeniu (WE) nr 515/97 wprowadza si¢ nastepujace
zmiany:

1)

w art. 2 ust. 1 dodaje si¢ tiret w brzmieniu:

,— »analiza operacyjna« oznacza analiz¢ dzialan, ktore
stanowig lub wydaja si¢ stanowi¢ naruszenie prze-
piséw prawa celnego lub rolnego, polegajaca na
kolejnym przeprowadzaniu nastgpujacych czynnosci:

a)  zbieranie informacji, w tym informacji imien-
nych;

b) ocena wiarygodnosci Zrédla informacji oraz
samych informacji;

¢)  poszukiwanie, metodyczne ustalanie i interpreto-
wanie zalezno$ci miedzy tymi informacjami lub
miedzy tymi informacjami a innymi znaczgcymi

danymi;

() Dz.U. C 364 z 18.12.2000, s. 1.
() Dz.U. C 94 z 28.4.2007, s. 3.
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d) formulowanie stwierdzen, hipotez lub zalecen,
ktére moga by¢ bezposrednio wykorzystywane
jako informacja o ryzyku przez wlasciwe organy
i przez Komisje do zapobiegania i wykrywania
innych dzialan sprzecznych z prawem celnym
i rolnym lub do dokfadnego ustalania osoby lub
przedsigbiorstw zaangazowanych w te dzialania;

— analiza strategiczna« oznacza poszukiwanie i ustalanie
ogolnych tendencji w naruszeniach prawa w obszarze
celnym i rolnym poprzez oceng¢ zagrozenia, skali
i wplywu okreslonych dzialan sprzecznych z przepi-
sami prawa celnego i rolnego w celu ustalenia
priorytetéw, lepszego zwalczania zjawisk lub zagro-
zen, reorientowania dzialan prewencyjnych i wykry-
wania naduzy¢ finansowych oraz reorganizacji
organéw administracyjnych. Jedynie dane, z ktdrych
zostaly usunigte informacje pozwalajace na identyfi-
kacje moga by¢ wykorzystane do celéw analizy
strategiczne;j;

— regularna wymiana automatyczna« oznacza systema-
tyczne przekazywanie wcze$niej okreslonych infor-
macji, bez uprzedniego wniosku, w pierwotnie
ustalonych regularnych odstgpach czasu;

— sporadyczna wymiana automatyczna« oznacza Sys-
tematyczne przekazywanie weczesniej okreslonych
informacji, bez uprzedniego wniosku, w miar¢ ich
pozyskiwania;”;

dodaje si¢ artykul w brzmieniu:

JArtykut 2a

Bez uszczerbku dla innych postanowien niniejszego
rozporzadzenia i w ramach realizacji jego celéw, zwlaszcza
w przypadku gdy nie zostalo przedstawione zgloszenie
celne lub zgloszenie uproszczone lub jest ono niepelne lub
istnieje powdd by sadzi¢, ze zawarte w nim dane s3
falszywe, Komisja i wlasciwe organy kazdego panstwa
czlonkowskiego moga wymieni¢ z wlasciwym organem
kazdego innego panstwa czlonkowskiego lub Komisja
nastepujace dane:

a)  nazwe przedsi¢biorstwa;

b) nazwe handlows;

¢)  adres przedsigbiorstwa;

d) numer identyfikacji podatkowej VAT przedsi¢bior-
stwa;

e) numer identyfikacyjny podatku akcyzowego (¥);

4)

f)  informacj¢ o tym, czy numer identyfikacji podatkowej
VAT lub numer identyfikacyjny podatku akcyzowego
jest uzywany,

g) nazwiska zarzadcow, dyrektoréw i, jezeli sa dostepne,
gléwnych udziatowcow przedsigbiorstwa;

h)  numer i date wystawienia faktury; oraz
i)  kwote widniejacg na fakturze.

Artykul ten ma zastosowanie do przewozu towardw
okreslonych w art. 2 ust. 1 tiret pierwsze.

(*)  Jak przewidziano w art. 22 ust. 2 lit. a) rozporzadzenia
Rady (WE) nr 2073/2004 z dnia 16 listopada 2004 r.
w sprawie wspélpracy administracyjnej w dziedzinie
podatkéw akcyzowych (Dz.U. L 359 z 4.12.2004,
s. 1)

w art. 15 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
a)  istniejacy ustep otrzymuje numer 1;
b)  dodaje si¢ ustep w brzmieniu:

,2. Wlaciwe organy kazdego panstwa czlonkow-
skiego moga réwniez, w ramach regularnej wymiany
automatycznej lub sporadycznej wymiany automa-
tycznej, przesyla¢ wlaSciwym organom kazdego
innego zainteresowanego pafistwa cztonkowskiego
informacje uzyskane w kontekscie przywozu,
wywozu, tranzytu, skladowania i koficowego wyko-
rzystania towaréw, w tym w obrocie pocztowym,
przewiezionych miedzy wspdlnotowym obszarem
celnym i innymi obszarami oraz obecno$¢ i przewo-
zenie w obrebie obszaru celnego towardéw poza-
wspolnotowych i koncowego uzytku, w razie
koniecznosci w celu zapobiegania lub wykrywania
dzialan, ktére stanowig lub wydaja si¢ stanowié
naruszenie przepiséw prawa celnego lub rolnego.”;

w art. 18 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
a)  wust. 1 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
(i) tiret pierwsze otrzymuje brzmienie:

,— tam, gdzie te dzialania maja lub mogg mie¢
konsekwencje w innych panstwach czton-
kowskich lub panstwach trzecich, lub”;

(i) dodaje si¢ akapit w brzmieniu:

W ciggu szeSciu miesiecy od otrzymania
informacji przekazanych przez Komisj¢ wlasciwe
organy panstw cztonkowskich przesytaja Komisji
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podsumowanie podjetych przez nie w oparciu
o te informacje dzialan w zakresie zwalczania
naduzy¢. Komisja na podstawie tych podsumo-
wan regularnie przygotowuje i przekazuje pan-
stwom czlonkowskim sprawozdania w sprawie
skutkéw dzialan podjetych przez pafistwa
cztonkowskie.”;

b)  dodaje si¢ ustepy w brzmieniu:

7. Bez uszczerbku dla przepiséw wspélnotowego
kodeksu celnego dotyczacych ustanowienia wspdl-
nych ram zarzadzania ryzykiem, dane wymieniane
miedzy Komisja a panstwami cztonkowskimi w zasto-
sowaniu art. 17 i 18 moga byl przechowywane
i wykorzystywane do celéw analizy strategicznej
i analizy operacyjnej.

8. Panstwa cztonkowskie i Komisja moga wymienia¢
wyniki analiz operacyjnych i strategicznych przepro-
wadzanych na mocy niniejszego rozporzadzenia.”;

w tytule I dodaje si¢ artykuly w brzmieniu:

JArtykut 18a

1. Bez uszczerbku dla uprawnien panstw cztonkowskich
i aby poméc wlasciwym organom, o ktérych mowa wart. 1
ust. 1, w wykrywaniu przesylek, ktére moga stanowié
przedmiot dzialan niezgodnych z przepisami prawa
celnego i rolnego, jak réwniez uzywanych w tym celu
Srodkéw transportu, w tym konteneréw, Komisja tworzy
i zarzadza zbiorem danych pochodzacych od publicznych
lub prywatnych ustugodawcéw, ktérych dziatalnos¢ jest
zwigzana z migdzynarodowa siecig zaopatrzenia. Zbior ten
jest bezposrednio dostepny dla powyzszych organéw.

2. W ramach zarzadzania zbiorem danych Komisja jest
uprawniona do:

a) dostepu do lub pozyskiwania zawartosci danych,
dowolnym sposobem lub w dowolnej postaci, a takze
do ponownego wykorzystania tych danych, w posza-
nowaniu przepisow dotyczacych prawa wlasnosci
intelektualnej; warunki i formy dostepu do danych
lub ich pobierania stanowig przedmiot porozumienia
technicznego miedzy Komisja dzialajaca w imieniu
Wspdlnoty a ustugodawca;

b) tworzenia zestawien udostgpnionych danych lub
danych pobranych ze zbioru, ich indeksowania,
wzbogacania przy pomocy innych zrédel danych
i ich analizowania zgodnie z przepisami rozporzg-
dzenia (WE) nr 45/2001 Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 18 grudnia 2000 r. o ochronie oséb

fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych przez instytucje i organy wspolnotowe
i o swobodnym przeplywie takich danych (¥);

¢)  udostgpnienia, za pomoca technik elektronicznego
przetwarzania danych, danych ze zbioréw innym
wihasciwym wladzom, o ktérych mowa w art. 1 ust. 1.

3. Dane, o ktérych mowa w niniejszym artykule, dotycza
w szczeg6lnosci przewozu konteneréw lub przemieszcza-
nia $rodkéw transportu, towaréw i 0séb zaangazowanych
w ten przewodz. Zawierajg one pod warunkiem dostepnosci
nastepujace dane:

a)  w przypadku przewozu konteneréw:
— numer kontenera,
— status zatadowania kontenera,
— date przewozu,

— rodzaj przewozu (zaladowany, rozladowany,
przeladowany, przywoéz; wywoz itp.),

— nazwe statku lub numer rejestracyjny $rodka
transportu,

— numer transportu,
— miejsce,

— list przewozowy lub inny dokument przewo-
ZOWY;

b) w przypadku przemieszczania Srodkéw transportu:

— nazwe statku lub numer rejestracyjny $rodka
transportu,

— list przewozowy lub inny dokument przewo-
ZOWY,

—  liczbe kontenerdw,

— ciezar tadunku,

— opis i kod towaréw,

— numer rezerwacji,

— numer plomby,

— miejsce pierwszego zaladunku,

— date konicowego roztadunku,
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— miejsca przetadunku,

— przypuszczalng date przybycia do miejsca kon-
cowego rozladunku;

¢)  w przypadku osob uczestniczacych w przewozach, do
ktérych zastosowanie ma lit. a) i b): nazwisko,
nazwisko paniefiskie, imi¢, poprzednie nazwiska,
pseudonimy, data i miejsce urodzenia, narodowos¢,
ple¢ i adres;

d)  w przypadku przedsigbiorstw uczestniczacych w prze-
wozach, do ktérych zastosowanie ma lit. a) i b): nazwe
przedsigbiorstwa, nazwe handlowa, siedzibe, numer
rejestracyjny, numer identyfikacji podatkowej VAT
i numer identyfikacyjny podatku akcyzowego oraz
adres wlascicieli, nadawcow, odbiorcéw, spedytordw,
przewoznikow i innych posrednikéw lub oséb
uczestniczacych w  miedzynarodowym  lancuchu
zaopatrzenia.

4. 'W Komisji wylacznie wyznaczeni analitycy s3 upraw-
nieni do przetwarzania danych osobowych, do ktérego ma
zastosowanie ust. 2 lit. b) i ¢).

Dane osobowe, ktére nie s3 niezbedne do osiagnigcia
danego celu, sg bezzwlocznie usuwane lub zmieniane na
dane anonimowe. W kazdym przypadku moga by¢
przechowywane maksymalnie przez okres trzech lat.

Artykut 18b

1. Komisja jest uprawniona do organizowania szkolen
i dostarczania wszelkiego rodzaju pomocy innej niz
finansowa oficerom facznikowym z krajéw trzecich oraz
z europejskich i migdzynarodowych organizacji i agencji.

2. Komisja moze udostgpni¢ panstwom czlonkowskim,
zaréwno dla realizacji celéw niniejszego rozporzadzenia,
jak 1 wykonywania ich obowigzkéw w ramach wdrazania
wspolpracy celnej okreslonej w art. 29 i 30 Traktatu o Unii
Europejskiej, ekspertyze, pomoc techniczng lub logistyczna,
dzialanie w zakresie szkolen lub lacznosci, badz tez
wszelkie inne wsparcie operacyjne.

* DzU.L 8z 12.1.2001,s. 1,

artykut 19 otrzymuje brzmienie:

LJArtykut 19

Zakladajac, Ze zainteresowane panstwo trzecie podjelo
prawne dzialania w celu udzielenia pomocy wymaganej do
zgromadzenia dowodéw o nieprawidlowym charakterze
operacji, ktére wydaja si¢ stanowi¢ naruszenie przepiséw

prawa celnego i rolnego lub w celu okreslenia zasiggu
operacji, ktore, jak stwierdzono, stanowig naruszenie tych
przepiséw, informacje uzyskane na podstawie niniejszego
rozporzadzenia moga by¢ przekazane temu krajowi
trzeciemu:

— przez Komisj¢ lub zainteresowane panstwo czlon-
kowskie, z zastrzezeniem uzyskania w stosownych
przypadkach zgody wlasciwych wladz, ktére przeka-
zaly te informagje, lub

—  przez Komisje lub zainteresowane parnstwa cztonkow-
skie w ramach skoordynowanego dzialania, jezeli
informacje sa przekazane przez wigcej niz jedno
pafistwo czlonkowskie z zastrzezeniem uzyskania
uprzedniej zgody wlasciwych wladz panstw czlon-
kowskich, ktére je przekazaly.

Takie przekazanie przez panstwo czlonkowskie nastgpuje
zgodnie z jego krajowymi przepisami dotyczacymi prze-
kazywania danych panstwom trzecim.

W kazdym przypadku nalezy dopilnowaé, by przepisy
danego panistwa trzeciego oferowaly stopieni ochrony
odpowiadajacy stopniowi ochrony okreslonemu w art. 45
ust. 1127

w art. 20 ust. 2 skresla sie lit. d);

w art. 23 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

a)  ustgp 2 otrzymuje brzmienie:

,2. Celem SIC, zgodnie z przepisami niniejszego
rozporzadzania, jest pomoc w zapobieganiu, $ledze-
niu i $ciganiu dzialaii naruszajacych przepisy prawa
celnego i rolnego, dzigki szybszemu przekazywaniu
informacji 1 zwigkszaniu skutecznosci procedur
wspolpracy i kontroli wlasciwych wladz, okreslonych
w niniejszym rozporzadzeniu.”;

b)  wust. 3 stowa ,w art. K.1 ust. 8” otrzymuja brzmienie
»w art. 29 i 307

¢)  wust. 4 sfowa ,procedurg okreslong w art. 43 ust. 2”
otrzymuja brzmienie ,procedurg regulacyjng pola-
czong z kontrolg, o ktérej mowa w art. 43 ust. 27

d)  skresla si¢ ust. 5;

w art. 24 dodaje sig litery w brzmieniu:

,g) zatrzymanie, zajecie lub konfiskata towaréw;
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10)

h)  zatrzymanie, zajecie lub konfiskata Srodkéw pieniez-
nych okreslonych w art. 2 rozporzadzenia (WE)
nr 1889/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
26 pazdziernika 2005 r. w sprawie kontroli $rodkéw
pienigznych wwozonych do Wspdlnoty lub wywozo-
nych ze Wspdlnoty (*).

(*y Dz.U.L 309 z 25.11.2005, s. 9.%;
artyku} 25 otrzymuje brzmienie:

JArtykut 25

1. Pozycje zawarte w SIC odnoszace si¢ do kazdej
kategorii, o ktérej mowa w art. 24 ust. 2 lit. a)-h), sa
ustalane zgodnie z procedurg regulacyjng polaczona
z kontrolg, o ktérej mowa w art. 43 ust. 2, w stopniu
koniecznym do osiagniecia celu systemu. W zadnym
przypadku pozycje dotyczace danych osobowych nie
znajduja si¢ w kategorii, o ktérej mowa w art. 24 lit. e).

2. W kategoriach, o ktérych mowa w art. 24 lit. a)—d),
informacje odnoszace si¢ do danych osobowych obejmuja

najwyzej:

a)  nazwisko, nazwisko paniefiskie, imiona, poprzednie
nazwiska i pseudonimy;

b) datg i miejsce urodzenia;
¢) narodowos¢;
d) pleg

€) numer, miejsce i date wystawienia dokumentéw
tozsamosci (paszporty, dowody tozsamosci, prawa
jazdy);

f)  adres;
g) fizyczne stale znaki szczegdlne;

h) kod ostrzegawczy wskazujacy posiadanie w przesz-
tosci broni, stosowanie przemocy lub ucieczki;

i)  powdd umieszczenia danych;
j)  sugerowane dzialanie;
k)  numery rejestracyjne $rodkéw transportu.

3. W odniesieniu do kategorii, o ktérej mowa w art. 24
lit. f), informacje odnoszace si¢ do danych osobowych
obejmuja najwyzej nazwisko i imiona ekspertow.

11)

12)

4. W odniesieniu do kategorii, o ktérej mowa w art. 24
lit. g) i h), informacje odnoszace si¢ do danych osobowych
obejmuja najwyzej:

a)  nazwisko, nazwisko paniefiskie, imiona, poprzednie
nazwiska i pseudonimy;

b) dat¢ i miejsce urodzenia;
¢) narodowos¢;

d) ple

e) adres.

5. We wszystkich przypadkach nie sa wlaczane dane
osobowe ujawniajagce pochodzenie etniczne lub rasowe,
poglady polityczne, religijne lub filozoficzne, przynaleznosé
do zwigzkéw zawodowych oraz dane dotyczace zdrowia
lub Zycia seksualnego oséb fizycznych.”;

artykut 27 otrzymuje brzmienie:

JArtykut 27

1. Dane osobowe wchodzace w zakres kategorii, o kto-
rych mowa w art. 24, s3 umieszczane w SIC jedynie
w nastepujacych sugerowanych celach:

a)  obserwacji i sporzadzenia sprawozdania;
b)  dyskretnego nadzoru;

¢)  szczegdlnych kontroli; oraz

d) analizy operacyjne;j.

2. Dane osobowe wchodzace w zakres kategorii, o kto-
rych mowa w art. 24, moga by¢ wiaczane do SIC jedynie
wtedy, gdy — szczeglnie na podstawie weze$niejszych
czyn6éw niezgodnych z prawem lub informacji dostarczo-
nych w ramach pomocy — istnieja wskazania, ze dana osoba
brala, bierze lub bedzie brala udziat w dziataniach
naruszajacych przepisy prawa celnego i rolnego oraz
majacych szczegdlne znaczenie na poziomie wspélnoto-

wym."
artykul 34 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. W celu zapewnienia wlasciwego stosowania przepi-
sow dotyczacych ochrony danych osobowych zawartych
w niniejszym rozporzadzeniu kazde panstwo czlonkowskie
i Komisja traktuja SIC jako system do przetwarzania danych
osobowych, podlegajacy:

—  przepisom krajowym wdrazajacym dyrektywe 95/46/
WE,
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—  przepisom rozporzadzenia (WE) nr 45/2001, oraz

— bardziej rygorystycznym  przepisom
w niniejszym rozporzadzaniu.”;

zawartym

13) artykul 35 otrzymuje brzmienie:

JArtykut 35

1. Z zastrzezeniem art. 30 ust. 1 partnerzy SIC majg
zakaz wykorzystywania danych osobowych z SIC w celach
innych niz okre$lone w art. 23 ust. 2.

2. Dane moga by¢ kopiowane jedynie w celach technicz-
nych, pod warunkiem ze takie kopiowanie jest niezbedne
do poszukiwania informacji przez wladze, o ktérych mowa
w art. 29.

3. Dane osobowe umieszczane w SIC przez pafnstwo
czlonkowskie lub Komisje nie moga by¢ kopiowane do
systeméw przetwarzania danych, za ktére panstwa czton-
kowskie lub Komisja sa odpowiedzialne, z wyjatkiem
systeméw zarzadzania ryzykiem, ktérych celem jest
ukierunkowanie kontroli celnych na poziomie krajowym,
lub systeméw analizy operacyjnej, umozliwiajacych ukie-
runkowanie dzialain koordynacyjnych na poziomie wspdl-
notowym.

W takim przypadku wylacznie analitycy wskazani przez
wladze krajowe w kazdym panstwie cztonkowskim, a takze
analitycy wskazani przez stuzby Komisji sa uprawnieni do
przetwarzania danych osobowych pochodzacych z SIC,
odpowiednio w ramach systemu zarzadzania ryzykiem
majacego ukierunkowaé kontrole celne przeprowadzane
przez organy krajowe lub w ramach systemu analizy
operacyjnej, umozliwiajacego koordynowanie dzialan na
poziomie wspdlnotowym.

Panistwa czlonkowskie przesylajg Komisji liste urzedow
zarzadzajacych ryzykiem, ktérym podlegaja analitycy
upowaznieni do kopiowania i przetwarzania danych
osobowych wprowadzonych do SIC. Komisja informuje
o tym pozostale panstwa czlonkowskie. Informuje ona
réwniez wszystkie panstwa cztonkowskie o odpowiednich
szczegdlach dotyczacych stuzb Komisji upowaznionych do
przeprowadzania analizy operacyjne;j.

Wykaz wyznaczonych wladz krajowych i wydzialow
Komisji jest publikowany przez Komisje w celach informa-
cyjnych w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Dane osobowe skopiowane z SIC sg przechowywane
jedynie przez okres niezbedny do osiagniecia celu, dla
ktérego zostaly skopiowane. Przynajmniej raz w roku
kopiujacy dane partner SIC dokonuje przegladu danych pod
wzgledem oceny koniecznosci ich zachowania. Okres
przechowywania nie moze by¢ dluzszy niz dziesig lat.

14)

15)

16)

17)

Dane osobowe, ktdre nie sg niezbedne do kontynuowania
analizy, nalezy bezzwlocznie usung¢ lub zapisa¢ jako dane
anonimowe.”;

artykul 36 ust. 2 akapit drugi otrzymuje brzmienie:

W kazdym przypadku, w czasie kiedy podjete jest dzialanie
w celach lokalizowania, sporzadzania sprawozdan lub
dyskretnego nadzoru, a takze w okresie przeprowadzania
operacyjnej analizy danych lub dochodzenia administracyj-
nego lub karnego, osoba, ktérej dane sa przetwarzane,
moze nie uzyska¢ dostepu do danych.”;

w art. 37 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

a)  ustgp 2 otrzymuje brzmienie:

,2. Kazda osoba moze wnosi¢ do kazdego krajo-
wego organu nadzorczego, o ktérym mowa w art. 28
dyrektywy nr 95/46/WE, lub do Europejskiego
Inspektora Ochrony Danych, o ktérym mowa w art. 41
ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 45/2001, o udostep-
nienie danych osobowych jej dotyczacych oraz
o sprawdzenie ich dokladnosci i sposobu ich
obecnego lub przeszlego wykorzystywania. Prawo to
jest regulowane przez przepisy ustawowe, wykona-
weze i proceduralne panstwa cztonkowskiego, w kté-
rym taki wniosek zostal zlozony, a takze
rozporzadzeniem (WE) nr 45/2001. Jezeli dane
zostaly umieszczone przez inne panstwo czltonkow-
skie lub przez Komisje, sprawdzenie odbywa si¢
w Scistej wspdlpracy z krajowym organem nadzor-
czym w tym innym pafstwie czlonkowskim lub
z Europejskim Inspektorem Ochrony Danych.”;

b) dodaje si¢ ustep w brzmieniu:

,3a. Europejski Inspektor Ochrony Danych nadzo-
ruje zgodnos¢ SIC z rozporzadzeniem (WE) nr 45/
2001

¢) ustep 4 otrzymuje brzmienie:

»4.  Co najmniej raz w roku Europejski Inspektor
Ochrony Danych zwoluje posiedzenie z udzialem
wszystkich krajowych organéw ochrony danych
uprawnionych w kwestiach nadzoru zwigzanych
z SIC;

tytul rozdziatlu 7 tytulu V otrzymuje brzmienie: ,Bezpie-
czefistwo danych”

w art. 38 ust. 1 dodaje si¢ lit. ¢) w brzmieniu:

,¢) Komisje w odniesieniu do wspdlnotowych elementéw
wspolnej sieci tacznosci.”;
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18) dodaje si¢ tytul w brzmieniu: okreSlonych w art. 4la ust. 3, dotyczace przypadkéw

~IYTUL Va

IDENTYFIKUJACA BAZA DANYCH REJESTRU CELNEGO

ROZDZIAL 1
Utworzenie identyfikujgcej bazy danych rejestru celnego
Artykut 41a

1. SIC obejmuje takze specjalng bazg¢ danych zwang
»identyfikujaca baza danych rejestru celnego« (w skrocie
»FIDE«). Z zastrzezeniem przepisow niniejszego tytulu
wszystkie przepisy niniejszego rozporzadzenia dotyczace
SIC, jak rowniez wszelkie odestania do SIC dotycza réwniez
FIDE.

2. FIDE ma poméc w zapobieganiu dziataniom narusza-
jacym przepisy prawa celnego i prawa rolnego majacego
zastosowanie do towaréw wwozonych na obszar celny
Wspdlnoty lub wywozonych z niego, a takze w ulatwianiu
i przyspieszaniu ich wykrywania i $cigania.

3. Celem FIDE jest umozliwienie Komisji, otwierajgcej
dokumentacj¢ koordynacyjna w rozumieniu art. 18 lub
przygotowujacej misje wspolnotowa w pafstwie trzecim
w rozumieniu art. 20, oraz wlasciwym wladzom panstwa
czlonkowskiego w zakresie dochodzen administracyjnych
na podstawie art. 29, otwierajacym dokumentacje docho-
dzeniows lub prowadzacym dochodzenie na temat jednej
lub wielu os6b lub przedsigbiorstw, ustalenia wiasciwych
wladz w innych panstwach czlonkowskich lub stuzb
Komisji, ktére aktualnie prowadza lub prowadzily docho-
dzenie na temat danych oséb lub przedsigbiorstw, aby
dzigki informacjom o istnieniu dokumentacji dochodze-
niowej osiagnac cele wskazane w ust. 2.

4. Jezeli panstwo czlonkowskie lub Komisja prowadzi
poszukiwania w FIDE i potrzebuje dokladniejszych danych
na temat zarejestrowanej dokumentacji dochodzeniowej na
temat os6b lub przedsiebiorstw, powinno/powinna zwrdcié
si¢ o pomoc do panstwa czlonkowskiego udzielajacego
informacji.

5. Wiadze celne panstw czlonkowskich moga wykorzys-
tywac FIDE w ramach wspolpracy celnej okreslonej w art. 29
i 30 Traktatu o Unii Europejskiej. W takim przypadku to
Komisja zapewnia techniczne zarzadzanie ta bazg.

ROZDZIAL 2
Funkcjonowanie i uzytkowanie FIDE
Artykut 41b

1. Wilasciwe wladze mogg wprowadzi¢ do FIDE dane
pochodzace z dokumentacji dochodzeniowej do celéw

naruszeii prawa celnego lub prawa rolnego majacego
zastosowanie do towaréw wwozonych na obszar celny
Wspdlnoty lub wywozonych z niego oraz majacych
szczeg6lne znaczenie na poziomie wspolnotowym. Dane
te ograniczajg si¢ do nastepujacych kategorii:

a) osoby i przedsigbiorstwa, ktére sg lub byly przed-
miotem dochodzenia administracyjnego lub karnego,
prowadzonego przez wlasciwe organy panstwa
cztonkowskiego, oraz:

— istnieje podejrzenie, ze prowadzg lub prowadzily
dzialanie naruszajace przepisy prawa celnego lub

rolnego lub w nim uczestniczg lub uczestniczyly,
lub

— s3 przedmiotem ustalen zwigzanych z takim
dzialaniem, lub

—  byly objete decyzjami lub karami administracyj-
nymi lub karami sadowymi w zwigzku z takim
dziataniem;

b)  dziedzina objeta dokumentacja dochodzeniowa;

¢) nazwisko, narodowos$¢ oraz dane adresowe odpo-
wiednich stuzb panstwa czlonkowskiego i numer
dokumentacji.

Dane okreslone w lit. a), b) i ¢) s3 wprowadzane oddzielnie
dla kazdej osoby lub przedsigbiorstwa. Tworzenie odno$ni-
kéw migdzy danymi jest zabronione.

2. Dane osobowe, o ktérych mowa w ust. 1 lit. a),
ograniczaja si¢ do nastepujacych danych:

a)  w przypadku oséb: nazwiska, nazwiska panienskiego,
imienia, poprzedniego nazwiska i pseudonimu, daty
i miejsca urodzenia, narodowosci i plci;

b) w przypadku przedsigbiorstw: nazwy przedsigbior-
stwa, nazwy handlowej, siedziby przedsi¢biorstwa,
numeru identyfikacji podatkowej VAT oraz numeru
identyfikacyjnego podatku akcyzowego.

3. Dane s wprowadzane na czas okreslony, zgodnie
z art. 41d.

Artykut 41c

1. Wprowadzanie danych do FIDE i ich przeglad jest
zastrzezone wylacznie dla wladz, o ktérych mowa
w art. 41a.
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2. Kazdy wynik przegladu FIDE powinien zawieral
nastepujace dane osobowe:

a) w przypadku oséb: imi¢ i/lub nazwisko, i/lub
nazwisko panienskie, i/lub poprzednie nazwiska, ilub
pseudonim lub date urodzenia;

b) w przypadku przedsigbiorstw: nazwe przedsiebior-
stwa i/lub nazwe handlows, i/lub numer identyfikacji
podatkowej VAT, i/lub numer identyfikacyjny podatku
akcyzowego.

ROZDZIAL 3
Przechowywanie danych
Artykut 41d

1. Termin przechowywania danych zalezy od ustaw,
przepiséw wykonawczych i procedur panstwa czlonkow-
skiego, ktory je przekazuje. Nie nalezy przekraczaé
ponizszych terminéw, liczonych od daty wprowadzenia
danych do dokumentacji dochodzeniowej:

a)  dane dotyczace biezacej dokumentacji dochodzenio-
wej nie mogg by¢ przechowywane dluzej niz przez
trzy lata od stwierdzenia dzialania naruszajacego
prawo celne i rolne; dane nalezy usuna¢ przed tym
terminem, jezeli od ostatniego stwierdzenia minat
jeden rok;

b) dane dotyczace dochodzeni administracyjnych lub
karnych, ktére byly podstawa do stwierdzenia dziata-
nia naruszajgcego przepisy prawa celnego i rolnego,
a w przypadku ktorych nie wydano decyzji admini-
stracyjnej, wyroku skazujacego, orzeczenia grzywny
ani kary administracyjnej, nie moga by¢ przechowy-
wane dluzej niz przez sze§¢ lat;

¢) dane dotyczace dochodzen administracyjnych lub
karnych, ktére byly podstawa decyzji administracyj-
nej, wyroku skazujacego, orzeczenia grzywny lub
sankcji administracyjnej, nie moga by¢ przechowy-
wane dluzej niz przez 10 lat.

Okresy te nie podlegaja kumulacji.

2. Na kazdym etapie dochodzenia, o ktéorym mowa
w ust. 1 lit. a), b) i ¢), gdy zgodnie z przepisami
ustawowymi, wykonawczymi i procedurami pafistwa
czlonkowskiego dostarczajgcego informacje osoba lub
przedsigbiorstwo, do ktorych stosuje si¢ art. 41b, zostanie
wylaczona spod podejrzen, dane dotyczace tej osoby lub
tego przedsi¢biorstwa nalezy bezzwlocznie usuna.

3. FIDE automatycznie usuwa dane po uplywie maksy-
malnego okresu przechowywania ustalonego w ust. 1.”;

19) tytul VI otrzymuje brzmienie:

LTYTUL VI
FINANSOWANIE
Artykut 42a

1. Niniejsze rozporzadzenie jest podstawa do finansowa-
nia wszelkich dziatat Wspdlnoty przewidzianych w niniej-
szym rozporzadzeniu, w szczegdlnosci:

a)  calo§¢ kosztéw instalacji i konserwacji stalej infra-
struktury  technicznej udostgpniajgcej panstwom
czlonkowskim $rodki logistyczne, biurowe i informa-
tyczne w celu zapewnienia koordynacji wspdlnych
dzialan celnych, w szczegdlnosci specjalnych obser-
wagji okre$lonych w art. 7;

b)  zwrot kosztéw transportu, zakwaterowania i dziennej
diety przedstawicieli panstw cztonkowskich uczestni-
czacych w misjach  wspdlnotowych okreslonych
w art. 20, we wspdlnych dzialaniach celnych
organizowanych przez Komisj¢ lub wspdlnie z nig,
a takze w szkoleniach, zebraniach ad hoc, zebraniach
przygotowawczych do dochodzen administracyjnych
lub dziataniach operacyjnych prowadzonych przez
panstwa czlonkowskie, gdy sa organizowane przez
Komisje lub we wspdlpracy z nig.

Gdy stala infrastruktura techniczna, o ktérej mowa
w lit. a), jest wykorzystywana w ramach wspélpracy
celnej przewidzianej w art. 29 i 30 Traktatu o Unii
Europejskiej, koszty transportu, zakwaterowania oraz
diet dziennych przedstawicieli panstw czlonkowskich
sa pokrywane przez panstwa czlonkowskie;

¢) wydatki zwigzane z zakupem, analiza, rozwojem
i konserwacjg infrastruktury informatycznej (sprzetu
komputerowego) oraz oprogramowania i polgczen
sieciowych, a takze powigzanych z nimi ustug
zwigzanych z produkcja, pomoca i szkoleniami
poswieconymi prowadzeniu dzialan przewidzianych
w niniejszym rozporzadzeniu, w szczegdlnosci zapo-
bieganiu naduzyciom oraz ich zwalczaniu;

d) wydatki zwiazane =z dostarczaniem informacji
i wydatki na zwigzane z nimi dziatania umozliwiajgce
dostegp do informacji, danych i Zrédel danych
w ramach prowadzenia dzialan przewidzianych
w niniejszym rozporzadzeniu, w szczegdlnosci zapo-
bieganiu naduzyciom oraz ich zwalczaniu;

e)  wydatki zwigzane ze stosowaniem systemu informacji
celnej (CIS), przewidziane w instrumentach przyjetych
na podstawie art. 29 i 30 Traktatu o Unii Europejskiej,
a w szczegélnosci w Konwencji w  sprawie
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20)

wykorzystania technologii informatycznych do celéw
odpraw celnych, ustanowionej na mocy aktu Rady
z dnia 26 lipca 1995 r. (*), pod warunkiem ze
w instrumentach tych okreslono, iz wspomniane
wydatki pokrywane s3 z budzetu ogdlnego Unii
Europejskiej.

2. Wydatki zwigzane z nabyciem, analiza, rozwojem
i konserwacja wspolnotowych elementéw wspdlnej sieci
facznosci wykorzystywanej do celéw ust. 1 lit. ¢) réwniez sa
pokrywane z budzetu ogdlnego Unii Europejskiej. Komisja
zawiera niezbedne umowy, aby zapewnic¢ operacyjno$¢ tych
elementéw w imieniu Wspdlnoty.

3. Bez uszczerbku dla kosztéw zwigzanych z funkcjono-
waniem SIC, jak réwniez dla kwot przewidzianych z tytutu
odszkodowan zgodnie z art. 40, pafstwa czlonkowskie
i Komisja odstepuja od wszelkich roszczen o zwrot
kosztéw zwigzanych z dostarczaniem informacji lub
dokumentéw i z prowadzeniem dochodzenia administra-
cyjnego lub z wszelkim innym dzialaniem operacyjnym
wynikajagcym z zastosowania niniejszego rozporzadzenia,
ktére sg realizowane na wniosek paristwa czlonkowskiego
lub Komisji, z wyjatkiem ewentualnych $wiadczen wypla-
canych ekspertom.

(*) Dz.U.C 316 z 27.11.1995, s. 33.;

w art. 43 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

a)  ustep 2 otrzymuje brzmienie:

,2. W przypadku odniesienia do niniejszego ustepu
majg zastosowanie art. 5a ust. 1-4 i art. 7 decyzji
1999/468/WE, uwzgledniajgc  postanowienia jej
art. 8.7

b)  ustep 3 otrzymuje brzmienie:

,3.  Srodki majace na celu zmiang elementéw innych
niz istotne niniejszego rozporzadzenia, miedzy
innymi poprzez uzupelnienie go, sa przyjmowane
zgodnie z procedurg regulacyjng potaczong z kontrola,
o ktorej mowa w ust. 2:

a)  decyzje w sprawie elementéw do wlaczenia do
SIC, jak przewidziano w art. 25;

b)  okreslenie dzialan dotyczacych stosowania
prawa rolnego, w odniesieniu do ktérych nalezy
wprowadzi¢ informacje do SIC, jak przewidziano
w art. 23 ust. 4.7

ustep 4 otrzymuje brzmienie:

,4.  Komitet bada wszelkie sprawy dotyczace stoso-
wania niniejszego rozporzadzenia, ktére mogg by¢
podjete przez jego przewodniczacego, zarwno z jego
inicjatywy, jak i na wniosek przedstawiciela panstwa
czlonkowskiego, a w szczegdlnosci dotyczace:

— zasadniczego funkcjonowania  postanowien
0 wzajemnej pomocy przewidzianych w niniej-
szym rozporzadzeniu,

—  przyjecia praktycznych postanowien o przekazy-
waniu informacji, o ktérych mowa w art. 15, 16
il7,

— informagji przesytanych do Komisji na podstawie
art. 171 18 w celu sprawdzenia, czy mozliwe jest
ich odczytanie, przyjecie Srodkéw potrzebnych
do powstrzymania dzialan naruszajacych prze-
pisy prawa celnego i rolnego oraz, tam gdzie jest
to wlasciwe, zaproponowanie zmian w obowia-
zujacych przepisach wspélnotowych lub ustano-
wienie dodatkowych przepisow,

— organizacji wspdlnych dzialan celnych, a w szcze-
gblnosci  specjalnych obserwacji  okreslonych
w art. 7,

— przygotowania dochodzeni przeprowadzanych
przez panstwa cztonkowskie i koordynowanych
przez Komisj¢ i misji wsp6lnotowych okreslo-
nych w art. 20,

—  Srodkéw podejmowanych w celu zabezpieczenia
poufnosci informacji, zwlaszcza danych osobo-
wych, wymienianych na podstawie niniejszego
rozporzadzenia, innych niz okreslone w tytule V,

— wprowadzania i wlasciwego dziatania SIC oraz
wszelkich $rodkéw technicznych i operacyjnych
wymaganych w celu zapewnienia bezpieczen-
stwa systemu,

—  koniecznosci przechowywania danych w SIC,

—  $rodkéw podejmowanych w celu zabezpieczenia
poufnosci informacji wprowadzanych do SIC na
podstawie niniejszego rozporzadzenia, zwla-
szcza danych osobowych, oraz w celu zapew-
nienia realizacji zobowigzan 0s6b
odpowiedzialnych za przetwarzanie danych,

—  Srodkéw przyjetych zgodnie z art. 38 ust. 2.7
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d) ustep 5 otrzymuje brzmienie:

,5. Komitet bada wszystkie problemy zwigzane
z dzialaniem SIC, z ktérymi spotykaja si¢ krajowe
organy nadzorcze, o ktérych mowa w art. 37. Komitet
utworzony ad hoc spotyka si¢ przynajmniej raz
w roku.”;

21) wart. 44 i w art. 45 ust. 2 wyrazy ,tytulu V dotyczacych
SIC” zastgpuje si¢ wyrazami ,tytutéw V i Va’;

22) dodaje si¢ artykul w brzmieniu:

LArtykut 51a

We wspélpracy z pafstwami czlonkowskimi Komisja co
roku sklada sprawozdanie Parlamentowi Europejskiemu

i Radzie ze Srodkéw podjetych w ramach wdrazania
niniejszego rozporzadzenia.”;

23) wart. 53 wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:

a)  skresla si¢ numeracje ust. 1;

b)  skresla sie ust. 2.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie trzeciego dnia po jego
opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskie;.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Strasburgu dnia 9 lipca 2008 r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego

H.-G. POTTERING

Przewodniczgcy

W imieniu Rady
J.-P. JOUYET
Przewodniczgcy
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ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (WE) NR 767/2008

z dnia 9 lipca 2008 r.

w sprawie Wizowego Systemu Informacyjnego (VIS) oraz wymiany danych pomiedzy pafistwami
cztonkowskimi na temat wiz krétkoterminowych (rozporzadzenie w sprawie VIS)

PARLAMENT EUROPE]JSKI I RADA UNII EUROPE]JSKIE],

uwzgledniajgc  Traktat ustanawiajgcy Wspolnote Europejska,
w szczegllnosci jego art. 62 ust. 2 lit. b) ppkt (i) oraz art. 66,

uwzgledniajac wniosek Komisji,

stanowigc zgodnie z procedurg okreslona w art. 251 Traktatu (),

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

1

O

A

Opierajac si¢ na konkluzjach Rady z dnia 20 wrze$nia
2001 r. oraz na konkluzjach Rady Europejskiej, ktora
odbyla si¢ w Lacken w grudniu 2001 r., w Sewilli w czerwcu
2002 r., w Salonikach w czerwcu 2003 r. oraz w Brukseli
w marcu 2004 r, ustanowienie Wizowego Systemu
Informacyjnego (VIS) stanowi jedng z podstawowych
inicjatyw podejmowanych w ramach polityk Unii Europej-
skiej, ktore stuzg tworzeniu przestrzeni wolnosci, bezpie-
czenstwa i sprawiedliwosci.

Decyzja Rady 2004/512/WE z dnia 8 czerwca 2004 r.
ustanawiajgca Wizowy System Informacyjny (VIS) (3)
ustanowila VIS jako system wymiany danych dotyczacych
wiz pomigdzy panstwami cztonkowskimi.

Obecnie niezbedne jest zdefiniowanie celu VIS, jego funkgji
i zwigzanych z nim obowiazkéw oraz ustanowienie
warunkow i procedur wymiany danych dotyczacych wiz
pomiedzy panstwami czlonkowskimi w celu ulatwienia
rozpatrywania wnioskéw wizowych oraz podejmowania
zwigzanych z tym decyzji, z uwzglednieniem kierunkéw
rozwoju VIS przyjetych przez Rade w dniu 19 lutego
2004 r., oraz w celu przyznania Komisji mandatu do
utworzenia VIS.

W okresie przejSciowym za zarzadzanie operacyjne
centralnym VIS, interfejsami krajowymi i niektorymi
aspektami infrastruktury lacznosci pomiedzy centralnym
VIS a interfejsami krajowymi powinna odpowiada¢ Komi-
sja.

W perspektywie dlugoterminowej i po dokonaniu oceny
skutkéw regulacji, obejmujgcej analiz¢ merytoryczng alter-
natywnych rozwigzan pod katem finansowym, operacyj-
nym i organizacyjnym, oraz po przedlozeniu przez Komisje
wnioskéw legislacyjnych powinien zosta¢ powolany staly

Opinia Parlamentu Europejskiego z dnia 7 czerwca 2007 r.
(Dz.U. C 125 E z 22.5.2008, s. 118) oraz decyzja Rady z dnia
23 czerwca 2008 r.

Dz.U. L 213 z 15.6.2004, s. 5.

o~~~

=

=

-

organ zarzadzajacy, ktéremu powierzone zostang te
zadania. Okres przejSciowy nie powinien przekraczaé
pieciu lat od dnia wejscia w Zycie niniejszego rozporza-
dzenia.

VIS powinien stuzy¢ lepszej realizacji wspdlnej polityki
wizowej, poprawie wspolpracy konsularnej i procesu
konsultacji pomiedzy centralnymi organami wizowymi
poprzez ulatwienie wymiany pomigdzy panstwami czlon-
kowskimi danych o wnioskach i o zwigzanych z nimi
decyzjach w celu uproszczenia procedury skladania
wnioskow wizowych, zapobiezenia ,handlowi wizami”,
ulatwienia walki z naduzyciami oraz w celu usprawnienia
odpraw w przejsciach granicznych na granicach zewnetrz-
nych i na terytorium panstw cztonkowskich. VIS powinien
réwniez poméc w identyfikacji osob, ktore moga nie
spetnia¢ warunkéw wjazdu, pobytu lub zamieszkania na
terytorium panstw czlonkowskich, lub ktére przestaly
spetniaé te warunki, oraz ulatwi¢ stosowanie rozporzadze-
nia Rady (WE) nr 343/2003 z dnia 18 lutego 2003 r.
ustanawiajacego kryteria i mechanizmy okreslania panstwa
cztonkowskiego wiasciwego dla rozpatrywania wniosku
o azyl, wniesionego w jednym z panstw cztonkowskich
przez obywatela pafistwa trzeciego (%), a takze przyczynié
si¢ do zapobiegania zagrozeniom bezpieczefistwa we-
wnetrznego kazdego z panstw czlonkowskich.

Niniejsze rozporzadzenie opiera si¢ na dorobku prawnym
w zakresie wspélnej polityki wizowej. Dane, ktore beda
przetwarzane w ramach VIS, powinny zosta¢ okreslone na
podstawie danych dostarczonych w ujednoliconych formu-
larzach wniosku wizowego, wprowadzonych decyzja Rady
2002/354/WE z dnia 25 kwietnia 2002 r. w sprawie
dostosowania czgsci Il Wspdlnych Instrukeji Konsularnych
oraz ustanowienia zalagcznika 16 (*) oraz informacji na
naklejce wizowej, przewidzianej w rozporzadzeniu Rady
(WE) nr 1683/95 z dnia 29 maja 1995 r. ustanawiajgcym
jednolity formularz wizowy (°).

VIS nalezy polaczyé z systemami krajowymi panstw
czlonkowskich, aby umozliwi¢ wlasciwym organom pan-
stw czlonkowskich przetwarzanie danych dotyczacych
wnioskow wizowych oraz wiz wydanych, ktérych wydania
odméwiono, uniewaznionych, cofnigtych lub przedtuzo-
nych.

Dz.U. L 50 z 25.2.2003, s. 1.

Dz.U. L 123 z 9.5.2002, s. 50.

Dz.U. L 164 z 14.7.1995, s. 1. Rozporzadzenie ostatnio zmienione
rozporzgdzeniem (WE) nr 1791/2006 (Dz.U. L 363 z 20.12.2006,
s. 1).
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(8)  Warunki i procedury wprowadzania, korygowania, usuwa- nielegalnych imigrantéw, ktérzy mogli, na jakims etapie,

(10)

(12)

(14)

nia i przegladania danych w VIS powinny uwzgledniaé
procedury ustanowione we wspdlnych instrukcjach kon-
sularnych dla misji dyplomatycznych i urzedéw konsular-
nych dotyczace wiz (!) (,wsp6lne instrukcje konsularne”).

VIS nalezy wyposazy¢ w funkcje techniczne sieci pozwa-
lajace na konsultowanie si¢ z centralnymi organami
wizowymi, okreSlone w art. 17 ust. 2 Konwengji
wykonawczej do Ukladu z Schengen z dnia 14 czerwca
1985 roku miedzy Rzadami Panstw Unii Gospodarczej
Beneluksu, Republiki Federalnej Niemiec oraz Republiki
Francuskiej w sprawie stopniowego znoszenia kontroli na
wspdlnych granicach (?) (,konwencja z Schengen”).

W celu zapewnienia rzetelnej weryfikacji i identyfikacji
0sob ubiegajacych si¢ o wiz¢ konieczne jest przetwarzanie
w VIS danych biometrycznych.

Konieczne jest okreSlenie wlasciwych organéw panstw
czlonkowskich, ktérych nalezycie upowazniony personel
bedzie miat dostep do VIS w celu wprowadzania, zmiany,
usuwania lub przegladania danych, w konkretnych celach
zwigzanych z VIS, zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem
i w zakresie niezbednym do wykonania ich zadan.

Wszelkiego rodzaju przetwarzanie danych zawartych w VIS
powinno by¢ proporcjonalne do zamierzonych celow
i niezbedne do wykonania zadan przez wilasciwe organy.
Korzystajac z VIS, wlasciwe organy powinny zapewnié
poszanowanie godnosci ludzkiej i prywatnosci oséb,
ktorych dane s3 wymagane, i nie powinny dyskryminowa¢
0sob ze wzgledu na ple¢, ras¢ lub pochodzenie etniczne,
religiec lub $wiatopoglad, niepelnosprawno$é, wiek lub
orientacj¢ seksualng.

Niniejsze rozporzadzenie nalezy uzupei¢ osobnym
instrumentem prawnym przyjetym na mocy tytutu VI
Traktatu o Unii Europejskiej i dotyczacym dostepu do VIS
do celoéw jego przegladania przez organy odpowiedzialne
za bezpieczenstwo wewngtrzne.

Dane osobowe zgromadzone w VIS powinny by¢ prze-
chowywane nie dluzej, niz jest to wymagane na uzytek VIS.
Wiasciwe jest, aby dane byly przechowywane maksymalnie
przez okres pieciu lat w celu umozliwienia uwzglednienia
danych dotyczacych poprzednich wnioskéw podczas oceny
wnioskéw wizowych, w tym dobrej wiary os6b ubiegaja-
cych si¢ o wizg, oraz podczas sporzadzania dokumentaciji

Dz.U. C 326 z 22.12.2005, s. 1. Instrukcje ostatnio zmienione

decyzja Rady 2006/684/WE (Dz.U. L 280 z 12.10.2006, s. 29).
Dz.U. L 239 z 22.9.2000, s. 19. Konwencja ostatnio zmieniona

rozporzadzeniem (WE) nr 1987/2006 Parlamentu Europejskiego
i Rady (Dz.U. L 381 z 28.12.2006, s. 4).

(15)

(16)

17)

Dz.U. L 281 =z 23.11.1995, s.

ubiegal si¢ o wydanie wizy. Krétszy okres nie bylby
wystarczajacy do tych celéw. Dane powinny by¢ usunigte

po uplywie okresu pieciu lat, chyba Ze wystapily podstawy
do ich wczesniejszego usunigcia.

Nalezy okresli¢ precyzyjne zasady dotyczace odpowiedzial-
nosci za ustanowienie i obstuge VIS oraz odpowiedzial-
nosci panstw cztonkowskich za systemy krajowe i dostep
organéw krajowych do danych.

Nalezy okresli¢ zasady odpowiedzialnoSci panstw czlon-
kowskich z tytulu szkéd wynikajacych z wszelkich przy-
padkéw  naruszenia  niniejszego  rozporzadzenia.
Odpowiedzialno$¢ Komisji z tytulu takich szkéd podlega
postanowieniom art. 288 ust. 2 Traktatu.

Do przetwarzania danych osobowych przez panstwa
cztonkowskie w ramach stosowania niniejszego rozporza-
dzenia stosuje si¢ dyrektywe 95/46/WE Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady z dnia 24 pazdziernika 1995 r. w sprawie
ochrony 0s6b fizycznych w zakresie przetwarzania danych
osobowych i swobodnego przeplywu tych danych (%).
Nalezy jednak wyjasni¢ pewne kwestie zwigzane z odpo-
wiedzialno$cig za przetwarzanie danych, zabezpieczeniem
praw osoby, ktérej dotycza dane, oraz nadzorem nad
ochrong danych.

Do dzialan instytugji lub organéw wspdlnotowych wyko-
nujgcych swoje zadania z zakresu zarzadzania VIS stosuje
si¢ rozporzadzenie (WE) nr 45/2001 Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2000 r. 0 ochronie 0séb
fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych osobo-
wych przez instytucje i organy wspélnotowe i 0 swobodnym
przeplywie takich danych (¥). Nalezy jednak wyjasni¢
pewne kwestie zwiazane z odpowiedzialnoscia za przetwa-
rzanie danych oraz nadzorem nad ochrong danych.

Krajowe organy nadzorcze ustanowione zgodnie z art. 28
dyrektywy 95/46/WE powinny monitorowaé zgodno$é
przetwarzania danych osobowych przez panstwa czlon-
kowskie z prawem, za$ Europejski Inspektor Ochrony
Danych, powolany rozporzadzeniem (WE) nr 45/2001,
powinien monitorowal dzialania instytucji i organéw
wspdlnotowych w zakresie przetwarzania danych osobo-
wych, bioragc pod uwage ograniczenia nalozone na
dzialania instytucji i organéw wspdlnotowych w zakresie
samych danych.

31. Dyrektywa zmieniona
rozporzadzeniem 1882/2003 (Dz.U. L 284
z 31.10.2003, s. 1).

Dz.U.L 8 z 12.1.2001, s. 1.

(WE) nr
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(20) Europejski Inspektor Ochrony Danych i krajowe organy

nadzorcze powinni aktywnie ze sobg wspolpracowac.

Skuteczne monitorowanie stosowania niniejszego rozpo-
rzadzenia wymaga regularnego dokonywania ocen.

Panistwa czlonkowskie powinny ustanowi¢ zasady doty-
czace sankcji majacych zastosowanie do naruszen prze-
piséw niniejszego rozporzadzenia oraz zapewni¢ ich
wdrozenie.

Srodki niezbedne do wykonania niniejszego rozporzadze-
nia powinny zostaé przyjete zgodnie z decyzja Rady 1999/
468|WE z dnia 28 czerwca 1999 r. ustanawiajgcg warunki
wykonywania uprawnien wykonawczych przyznanych
Komisji (1).

Niniejsze rozporzadzenie nie narusza podstawowych praw
i przestrzega zasad uznanych w szczegdélnosci w Karcie
praw podstawowych Unii Europejskiej.

W zwiazku z tym, Ze cele niniejszego rozporzadzenia,
mianowicie ustanowienie wspdlnego wizowego systemu
informacyjnego oraz stworzenie wspolnych obowiazkéw,
warunkéw i procedur wymiany danych dotyczacych wiz
pomiedzy panstwami czlonkowskimi, nie moga by¢
osiggnigte w sposdb wystarczajacy przez panstwa czlon-
kowskie, ale z uwagi na skale i wplyw tego dzialania moze
ono zosta¢ lepiej zrealizowane na poziomie Wspdlnoty,
Wspdlnota moze przyjac srodki, zgodnie z zasadg pomoc-
niczosci okreslona w art. 5 Traktatu. Zgodnie z zasada
proporcjonalnosci  okreSlong w tym artykule niniejsze
rozporzgdzenie nie wykracza poza to, co jest konieczne
do osiagnigcia tych celow.

Zgodnie z art. 1 i 2 Protokolu w sprawie stanowiska Danii,
zalaczonego do Traktatu o Unii Europejskiej i Traktatu
ustanawiajagcego Wspdlnote Europejska, Dania nie uczest-
niczy w przyjmowaniu niniejszego rozporzadzenia i nie jest
nim zwigzana ani nie podlega jego stosowaniu. W zwigzku
z tym, Ze na mocy postanowienl tytulu IV cze$¢ trzecia
Traktatu ustanawiajgcego Wspélnote Europejska niniejsze
rozporzadzenie oparte jest na dorobku Schengen, Dania
zgodnie z art. 5 tego protokolu powinna w terminie szesciu
miesiecy od daty przyjecia niniejszego rozporzadzenia
podja¢ decyzje o jego ewentualnej transpozycji do swojego
prawa krajowego.

W odniesieniu do Islandii i Norwegii niniejsze rozporza-
dzenie stanowi rozwinigcie przepiséw dorobku Schengen

() Dz.U.L 184z 17.7.1999, s. 23. Decyzja zmieniona decyzja 2006/

512/WE (Dz.U. L 200 z 22.7.2006, s. 11).

w rozumieniu Umowy zawartej przez Rade Unii Europej-
skiej i Republike Islandii oraz Krélestwo Norwegii
dotyczacej wlaczenia tych dwoch panstw we wprowadzanie
w zycie, stosowanie i rozwdj dorobku Schengen (%)
objetych obszarem, o ktérym mowa w art. 1 lit. B decyzji
Rady 1999/437|WE (°) w sprawie niekt6rych warunkéw
stosowania tej umowy.

Nalezy dokonaé ustalen w celu umozliwienia przedstawi-
cielom Islandii i Norwegii przylaczenia si¢ do prac
komitetow wspierajgcych Komisje w wykonywaniu jej
uprawnien wykonawczych. Tego rodzaju ustalenia byly
rozwazane w porozumieniu w formie wymiany listow
miedzy Rada Unii Europejskiej i Republika Islandii
i Krolestwem Norwegii dotyczacej komitetéw wspomaga-
jacych Komisje Europejska w wykonywaniu jej uprawnief
wykonawczych (%), zalaczonego do umowy, o ktérej mowa
w motywie 27.

Niniejsze rozporzadzenie stanowi rozwinigcie przepiséw
dorobku Schengen, w ktérym Zjednoczone Krélestwo nie
uczestniczy zgodnie z decyzja Rady 2000/365/WE z dnia
29 maja 2000 r. dotyczaca wniosku Zjednoczonego
Krélestwa Wielkiej Brytanii i Irlandii Pétnocnej o zastoso-
wanie wobec niego niektérych przepiséw dorobku Schen-
gen (°) oraz pézniejsza decyzja Rady 2004/926/WE z dnia
22 grudnia 2004 r. w sprawie wprowadzenia w zycie czesci
dorobku Schengen przez Zjednoczone Krélestwo Wielkiej
Brytanii i Irlandii Polnocnej (°). W zwigzku z tym Zjedno-
czone Krélestwo nie uczestniczy w jego przyjeciu, nie jest
nim zwiazane ani nie podlega jego stosowaniu.

Niniejsze rozporzadzenie stanowi rozwiniecie przepis6w
dorobku Schengen, w ktérym Irlandia nie uczestniczy
zgodnie z decyzja Rady 2002/192/WE z dnia 28 lutego
2002 r. dotyczaca wniosku Irlandii o zastosowanie wobec
niej niektérych  przepiséw  dorobku  Schengen ().
W zwigzku z tym Irlandia nie uczestniczy w jego przyjeciu,
nie jest nim zwigzana ani nie podlega jego stosowaniu.

W odniesieniu do Szwajcarii niniejsze rozporzadzenie
stanowi rozwinigcie przepisow dorobku Schengen w rozu-
mieniu Umowy podpisanej miedzy Unia Europejska,
Wspdlnota Europejska a Konfederacja Szwajcarska w spra-
wie wlaczenia Konfederacji Szwajcarskiej we wprowadzanie
w zycie, stosowanie i rozwdj dorobku Schengen objetych
obszarem, o ktérym mowa w art. 1 lit. B decyzji 1999/437/

Dz.U.L 176 z 10.7.1999, s. 36.
Dz.U.L 176 z 10.7.1999, s. 31.
Dz.U.L 176 z 10.7.1999, s. 53.
Dz.U. L 131 z 1.6.2000, s. 43.
Dz.U. L 395z 31.12.2004, s. 70.
Dz.U. L 64 z 7.3.2002, s. 20.
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WE w zwigzku z art. 4 ust. 1 decyzji Rady 2004/860/
WE ().

(32) Nalezy dokona¢ ustalen majacych na celu umozliwienie
przedstawicielom Szwajcarii przylaczenia si¢ do prac
komitetow wspierajgcych Komisje w wykonywaniu jej
uprawnien wykonawczych. Tego rodzaju ustalenia stano-
wily przedmiot wymiany listow miedzy Wspdlnota
a Szwajcarig, zalaczonych do umowy, o ktdrej mowa
w motywie 31.

(33) Niniejsze rozporzadzenie stanowi akt oparty na dorobku
Schengen lub w inny sposéb z nim zwigzany w rozumieniu
art. 3 ust. 2 aktu przystapienia z 2003 r. oraz art. 4 ust. 2
aktu przystgpienia z 2005 r.,

PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

ROZDZIAL 1
PRZEPISY OGOLNE
Artykut 1
Przedmiot i zakres zastosowania

Niniejsze rozporzadzenie okresla cel Wizowego Systemu
Informacyjnego (VIS), ustanowionego na mocy art. 1 decyzji
2004/512|WE, jego funkcje i zwigzane z nim obowiazki.
Niniejsze rozporzadzenie okre$la warunki i procedury wymiany
miedzy panstwami czlonkowskimi danych dotyczacych wnios-
kéw o wydanie wiz krétkoterminowych oraz zwiazanych z nimi
decyzji, w tym decyzji o uniewaznieniu, cofnigciu wizy lub
przedluzeniu jej waznosci, w celu ulatwienia rozpatrywania
takich wnioskéw i podejmowania zwigzanych z nimi decyzji.

Artykut 2
Cel

Celem VIS jest poprawa realizacji wspdlnej polityki wizowej,
poprawa wspolpracy konsularnej i procesu konsultacji pomiedzy
centralnymi organami wizowymi poprzez ulatwienie wymiany
danych pomiedzy panstwami czlonkowskimi o wnioskach
i zwiazanych z nimi decyzjach, w celu:

a)  uproszczenia procedury skladania wnioskéw wizowych;

b)  zapobiezenia omijaniu kryteriéw stuzacych do okreslania,
ktére panstwo czlonkowskie odpowiada za rozpatrzenie
wniosku;

¢) ulatwienia walki z naduzyciami;

d)  ulatwienia odpraw w przejiciach granicznych na granicach
zewnetrznych panstw czlonkowskich i na terytorium
panstw czlonkowskich;

(") Decyzja 2004/860/WE z dnia 25 pazdziernika 2004 r. w sprawie
podpisania w imieniu Wspdlnoty Europejskiej oraz tymczasowego
stosowania niektorych postanowiei Umowy migdzy Unia Euro-
pejska, Wspdlnota Europejska i Konfederacja Szwajcarskg dotyczacej
wlaczenia Konfederacji Szwajcarskiej we wprowadzanie w Zycie,
stosowanie i rozwoj dorobku Schengen (Dz.U. L 370 z 17.12.2004,
s. 78).

e) pomocy w identyfikacji osob, ktére moga nie spelniaé
warunkow wjazdu, pobytu lub zamieszkania na terytorium
panstw czlonkowskich lub tez przestaly spelnial te
warunki;

f)  ulatwienia stosowania rozporzadzenia (WE) nr 343/2003;

g)  przyczynienia si¢ do zapobiegania zagrozeniom bezpie-
czefistwa wewnetrznego kazdego z panstw cztonkowskich.

Artykut 3

Dostepnos$¢ danych na potrzeby zapobiegania, wykrywania
i $cigania przestgpstw terrorystycznych i innych
powaznych przestepstw

1. Wyznaczone organy panstw czlonkowskich mogg w szcze-
gélnym przypadku i na uzasadniony wniosek pisemny lub
elektroniczny uzyska¢ dostgp do danych przechowywanych
w VIS, o ktérych mowa w art. 9-14, jezeli istnieja uzasadnione
podstawy do uznania, ze przegladanie danych w VIS przyczyni
si¢ zasadniczo do zapobiegania, wykrycia lub $cigania przestep-
stw terrorystycznych i innych powaznych przestepstw. Europol
moze korzystaé z VIS w granicach przystugujacych mu
uprawnien i wowczas, gdy jest to konieczne dla wykonania jego
zadan.

2. Przeglad danych, o ktérym mowa w ust. 1, odbywa si¢ za
posrednictwem centralnego punktu lub punktéw dostepu,
odpowiedzialnych za zapewnienie Scistej zgodnosci z warunkami
dostepu i procedurami okre$lonymi w decyzji Rady 2008/633/
WSiSW z dnia 23 czerwca 2008 r. w sprawie dostepu
wyznaczonych organéw panstw cztonkowskich i Europolu do
Wizowego Systemu Informacyjnego (VIS) do celéw jego
przegladania, w celu zapobiegania przestepstwom terrorystycz-
nym i innym powaznym przestgpstwom, ich wykrywania
i Scigania (). Panstwa czlonkowskie moga wyznaczy¢ wigcej
niz jeden centralny punkt dostgpu, jezeli odzwierciedla to ich
strukture organizacyjng i administracyjng w zakresie wykony-
wania ich konstytucyjnych lub prawnych obowigzkéw. W wyjat-
kowo pilnym przypadku centralny punkt lub punkty dostepu
mogg otrzyma¢ wniosek pisemny, elektroniczny lub ustny oraz
sprawdzi¢ jedynie ex post, czy wszystkie warunki dostepu zostaly
spelnione, w tym czy zachodzit wyjatkowo pilny przypadek.
Sprawdzenie ex post nastgpuje bez zbednej zwloki, po rozpa-
trzeniu wniosku.

3. Dane otrzymane z VIS zgodnie z decyzja, o ktérej mowa
w ust. 2, nie sa przekazywane lub udostepniane panstwom
trzecim lub organizacjom migdzynarodowym. W wyjatkowo

() Zob. s. 129 niniejszego Dziennika Urzedowego.
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pilnym przypadku dane te moga jednak zosta¢ przekazane lub
udostepnione panstwu trzeciemu lub organizacji miedzynaro-
dowej wylacznie do celéw zapobiegania i wykrywania przestep-
stw terrorystycznych i innych powaznych przestepstw, na
warunkach okreSlonych w tej decyzji. Zgodnie z prawem
krajowym panstwa czlonkowskie zapewniaja rejestrowanie
takich przypadkéw przekazania danych i zachowuja o nich
informacje, ktére udostepniaja na zadanie krajowym organom
odpowiedzialnym za ochrone danych. Przekazanie danych przez
panstwo czlonkowskie, ktére wprowadzito dane do VIS, podlega
przepisom prawa krajowego tego panstwa cztonkowskiego.

4. Niniejsze rozporzadzenie pozostaje bez uszczerbku dla
jakichkolwiek zobowigzan wynikajacych z przepiséw wlasci-
wego prawa krajowego dotyczacych informowania wlasciwych
organéw o dzialalnosci przestgpczej wykrytej przez organy,
o ktérych mowa w art. 6, podczas wykonywania przez nie
obowigzkéw w celu zapobiegania, Scigania i zaskarzania zwigza-
nych z ta dzialalnoscig przestgpstw.

Artykut 4
Definicje

Do celéw niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ nastepujace
definicje:

1) ,wiza” oznacza:

a) ,wize krotkoterminowg” zdefiniowang w art. 11 ust. 1
lit. a) konwencji z Schengen;

b) ,wize tranzytowy” zdefiniowana w art. 11 ust. 1
lit. b) konwencji z Schengen;

¢ ,wize lotniskowa” zdefiniowang w czesci I pkt 2.1.1
wspdlnych instrukcji konsularnych;

d) ,wiz¢ o ograniczonej waznosci terytorialnej” zdefi-
niowang w art. 11 ust. 2, art. 14 i 16 konwencji
z Schengen;

e) krajowa wizg dlugoterminows wazna jednocze$nie
jako wiza krétkoterminowa” zdefiniowang w art. 18
konwengji z Schengen;

2) ,naklejka wizowa” oznacza wiz¢ w jednolitym formacie
zdefiniowang w rozporzadzeniu (WE) nr 1683/95;

3) ,organy wizowe” oznaczajg organy, ktore w kazdym
panstwie czlonkowskim s3 odpowiedzialne za sprawdzanie
i podejmowanie decyzji w sprawie wnioskéw wizowych lub
odpowiedzialne za decyzje o uniewaznieniu wizy, jej
cofnigciu lub przedtuzeniu jej waznosci, w tym centralne

10)

11)

1.

organy wizowe i organy odpowiedzialne za wydawanie wiz
na granicy zgodnie z rozporzadzeniem Rady (WE) 415/
2003 z dnia 27 lutego 2003 r. w sprawie wydawania wiz
na granicy, w tym wydawania takich wiz marynarzom
podrézujacym tranzytem (1);

Jformularz  wniosku” oznacza ujednolicony formularz
wniosku wizowego zawarty w zalaczniku 16 do wspélnych
instrukeji konsularnych;

,osoba ubiegajaca si¢ o wiz¢” oznacza jakakolwiek osobe
podlegajaca obowigzkowi wizowemu zgodnie z rozpo-
rzadzeniem Rady (WE) 539/2001 z dnia 15 marca 2001 r.
wymieniajacego panstwa trzecie, ktérych obywatele musza
posiada¢ wizy podczas przekraczania granic zewngtrznych,
oraz te, ktérych obywatele sa zwolnieni z tego wymogu (3),
ktora ztozyla wniosek o wydanie wizy;

,cztonkowie grupy” oznaczaja osoby ubiegajace si¢ o wize,
ktére ze wzgledow prawnych sa zobowiazane do wspdl-
nego wjazdu na terytorium panstw cztonkowskich i wspol-
nego opuszczenia tego terytorium;

,<dokument podrézy” oznacza paszport lub inny réwno-
wazny dokument, ktéry upowaznia posiadacza do prze-
kraczania granic zewnetrznych i w ktérym moze by¢
umieszczona wiza;

,odpowiedzialne panstwo czlonkowskie” oznacza pafistwo
czlonkowskie, ktore wprowadzito dane do VIS;

~weryfikacja” oznacza proces poréwnywania zestawow
danych w celu stwierdzenia autentyczno$ci podawanej
tozsamosci (kontrola jeden do jednego);

sidentyfikacja” oznacza proces ustalania tozsamosci osoby
poprzez przeszukiwanie bazy danych w oparciu o wielo-
rakie zestawy danych (kontrola jeden do wielu);

,dane alfanumeryczne” oznaczaja dane wyrazone literami,
cyframi, znakami specjalnymi, odstgpami i znakami prze-
stankowymi.

Artykut 5
Kategorie danych

W VIS rejestruje si¢ jedynie nastgpujace kategorie danych:

dane alfanumeryczne, o ktérych mowa w art. 9 ust. 1-4
i art. 10-14, dotyczace osoby ubiegajacej si¢ o wize oraz
dotyczace wiz, o ktorych wydanie ztozony zostal wniosek,
ktore zostaly wydane, ktérych wydania odméwiono lub
ktére zostaly uniewaznione, cofnigte lub przedtuzone;

Dz.U.L 64 z 7.3.2003, s. 1.

Dz.U. L 81 z 21.3.2001, s. 1. Rozporzqdzenie ostatnio zmienione
rozporzagdzeniem (WE) nr 1932/2006 (Dz.U. L 405 z 30.12.2006,
s. 23).
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b) fotografie, o ktérych mowa w art. 9 ust. 5;

¢)  odciski palcéw, o ktérych mowa w art. 9 ust. 6;

d) odsylacze do innych wnioskéw, o ktérych mowa w art. 8
ust. 31 4.

2. Wiadomosci przekazywane przez infrastrukture VIS, o kto-
rych mowa w art. 16, art. 24 ust. 2 i art. 25 ust. 2, nie podlegaja
rejestracji w VIS, bez uszczerbku dla zasady rejestrowania
operacji przetwarzania danych zgodnie z art. 34.

Artykut 6

Dostep w celu wprowadzania, korygowania, usuwania
i przegladania danych

1. Dostep do VIS w celu wprowadzania, korygowania lub
usuwania danych, o ktérych mowa w art. 5 ust. 1, zgodnie
z niniejszym rozporzadzeniem jest zarezerwowany wylacznie
dla odpowiednio upowaznionego personelu organéw wizowych.

2. Dostep do VIS do celéw przegladania danych jest zarezer-
wowany wylacznie dla odpowiednio upowaznionego personelu
tych organéw kazdego panstwa czlonkowskiego, ktore sa
organami wla$ciwymi do realizacji celow okreslonych w art. 15—
22, i ograniczony do zakresu, w jakim dane te wymagane s3 do
wykonywania ich zadan zgodnie z tymi celami i proporcjonalnie
do zamierzonych celéw.

3. Kazde panstwo czlonkowskie wyznacza wiasciwe organy,
ktérych odpowiednio upowazniony personel ma dostep pozwa-
lajacy wprowadzaé, modyfikowaé, usuwaé lub przegladaé dane
w VIS. Kazde panstwo czlonkowskie niezwlocznie przekazuje
Komisji wykaz tych organéw, w tym organdw, o ktérych mowa
w art. 41 ust. 4, oraz wszelkie zmiany tego wykazu. W wykazie
tym nalezy okresli¢, do jakich celéw kazdy z tych organéw moze
przetwarzaé dane zawarte w VIS.

W terminie 3 miesigcy od rozpoczecia funkcjonowania VIS
zgodnie z art. 48 ust. 1 Komisja publikuje skonsolidowane
wykazy w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej. W przypadku
wprowadzenia zmian do wykazu Komisja publikuje raz w danym
roku zaktualizowany skonsolidowany wykaz.

Artykut 7
Zasady ogolne

1. Kazdy wlasciwy organ uprawniony do dostepu do VIS
zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem zapewnia wykorzystanie
VIS w zakresie koniecznym, odpowiednim i proporcjonalnym do
wykonywania zadan wiasciwych organow.

2. Kazdy wlasciwy organ zapewnia, by w trakcie korzystania
z VIS nie dochodzito do dyskryminacji oséb ubiegajacych sie
o wizg lub jej posiadaczy ze wzgledu na ple¢, rase lub
pochodzenie etniczne, religie lub Swiatopoglad,

niepelnosprawnos¢, wiek lub orientacje seksualng, oraz zapew-
nia pelne poszanowanie godnosci ludzkiej i integralnosci osoby
ubiegajacej si¢ 0 wizg lub jej posiadacza.

ROZDZIAL 1I

WPROWADZANIE ORAZ WYKORZYSTYWANIE DANYCH
PRZEZ ORGANY WIZOWE

Artykut 8

Procedury wprowadzania danych w chwili otrzymania
wniosku wizowego

1. W chwili otrzymania wniosku wizowego organ wizowy
niezwlocznie tworzy plik danych dotyczacych wniosku przez
wprowadzenie do VIS danych, o ktérych mowa w art. 9, o ile
dane te s3 wymagane od osoby ubiegajacej si¢ 0 wize.

2. Przy tworzeniu pliku danych dotyczacych wniosku organ
wizowy sprawdza w VIS, zgodnie z art. 15, czy poprzedni
wniosek wizowy danej osoby ubiegajacej si¢ o wize zostal
zarejestrowany w VIS przez ktérekolwiek z panstw czlonkow-
skich.

3. Jezeli poprzedni wniosek wizowy zostal zarejestrowany,
organ wizowy tworzy odsylacz miedzy kazdym nowym plikiem
danych dotyczacych wniosku a poprzednim takim plikiem
dotyczacym danej osoby ubiegajacej si¢ o wizg.

4. Jezeli osoba ubiegajaca si¢ o wiz¢ podrézuje w grupie lub ze
wspétmalzonkiem lub z dzie¢mi, organ wizowy tworzy dla
kazdej osoby ubiegajacej si¢ o wiz¢ plik danych dotyczacych
wniosku oraz odsylacze migdzy odno$nymi plikami danych
dotyczacymi os6b podrézujacych wspélnie.

5. W przypadku gdy okreslone dane nie s3 wymagane ze
wzgledéw prawnych lub nie moga zostal podane z przyczyn
faktycznych, w pole (pola) przeznaczone na te dane wpisuje si¢
Jhie dotyczy”. W zakresie odciskow palcéw system powinien
umozliwiaé, do celéw art. 17, rozrdznienie pomiedzy sytuacja,
w ktérej zlozenie odciskéw palcéw nie jest prawnie wymagane,
a przypadkami, w ktorych nie moga one by¢ zlozone z przyczyn
faktycznych. Rozwigzanie to wygasa po uplywie czterech lat,
chyba ze zostanie potwierdzone decyzja Komisji na podstawie
oceny, o ktérej mowa w art. 50 ust. 4.

Artykut 9
Dane wprowadzane po zloZeniu wniosku wizowego

Do pliku danych dotyczacych wniosku organ wizowy wprowa-
dza nastgpujace dane:

1) numer wniosku;

2) informacj¢ o statusie wskazujaca, Ze zostal zlozony
wniosek o wize;
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3)  nazweg organu, do ktérego wniosek zostal zlozony, w tym 5) fotografi osoby ubiegajacej si¢ o wize, zgodnie z rozpo-

jego adres, oraz informacje, czy wniosek zostal ztozony do
organu reprezentujacego inne panstwo czlonkowskie;

ponizsze dane, pochodzgce z formularza wniosku:

a) nazwisko, nazwisko rodowe (poprzednie nazwisko
lub nazwiska); imie albo imiona; ple¢; date, miejsce
i kraj urodzenia;

b) obecne obywatelstwo i obywatelstwo w chwili uro-
dzenia;

¢) rodzaj i numer dokumentu podrézy, organ, ktéry
wydal dokument, oraz dat¢ wydania i dat¢ upltywu
waznos$ci dokumentu;

d) miejsce i date zlozenia wniosku;

e) rodzaj wizy, ktérej dotyczy wniosek;

f)  szczegdly dotyczace osoby zapraszajacej lub odpo-
wiedzialnej za poniesienie kosztéw utrzymania osoby
ubiegajacej si¢ 0 wiz¢ podczas pobytu, czyli:

(i) w przypadku osoby fizycznej — nazwisko, imi¢
i adres tej osoby;

(i) w przypadku przedsi¢biorstwa lub innej orga-
nizacji — nazwe i adres przedsigbiorstwa lub
innej organizacji, nazwisko i imi¢ osoby, z ktéra
nalezy si¢ kontaktowaé w tym przedsigbiorstwie
lub organizacji;

g) miejsce bedace glownym celem podrézy i czas
trwania planowanego pobytu;

h)  cel odbycia podrézy;

i)  planowana date przyjazdu i wyjazdu;

j)  granicg, ktora wedlug planu bedzie przekraczana jako
pierwsza, lub planowang trase tranzytu;

k)  miejsce zamieszkania;

)  obecnie wykonywany zawdd i nazwe pracodawcy;
w przypadkow uczniéw: nazwe szkoly;

m) w przypadku maloletnich — nazwisko i imi¢ (imiona)
ojca i matki osoby ubiegajacej si¢ 0 wizg;

rzadzeniem (WE) nr 1683/95;

6) odciski palcow osoby ubiegajacej si¢ o wize, zgodnie
z wihasciwymi przepisami wspdlnych instrukeji konsular-

nych.

Artykut 10
Dane dodawane w przypadku wydania wizy

1. W przypadku podjecia decyzji o wydaniu wizy organ
wizowy, ktory wydat wize, dodaje do pliku danych dotyczacych
wniosku nastepujace dane:

a)  informacj¢ o statusie wskazujaca, ze wiza zostala wydana;

b) nazwe i adres organu, ktéry wydal wize, oraz informacje,
czy organ ten wydal wiz¢ w imieniu innego panstwa
czlonkowskiego;

¢)  miejsce i dat¢ wydania decyzji o wydaniu wizy;
d)  rodzaj wizy;
e)  numer naklejki wizowej;

f)  terytorium, na ktérym posiadacz wizy ma prawo pod-
rézowaé zgodnie z whasciwymi przepisami wspdlnych
instrukeji konsularnych;

g) date poczatku i date kofica okresu waznosci wizy;

h)  liczbe wjazdéw, do ktérych upowaznia wiza na terytorium,
na ktérym jest ona wazna;

i)  dlugos¢ pobytu, do ktérego upowaznia wiza;

j)  w stosownych przypadkach, informacj¢ o tym, ze wiza
zostala wydana na oddzielnym arkuszu zgodnie z rozpo-
rzadzeniem Rady (WE) nr 333/2002 z dnia 18 lutego
2002 r. w sprawie jednolitego wzoru formularza, na
ktérym umieszcza si¢ wize wydawanego przez panstwo
czlonkowskie osobom posiadajacym dokumenty podrézy,
ktére nie s3 uznane przez panstwo cztonkowskie sporza-
dzajace formularz (1).

2. Jezeli przed podjeciem decyzji dotyczacej wydania wizy
przez organ wizowy, do ktérego zlozono wniosek, wniosek
wizowy zostal wycofany przez osobe ubiegajaca si¢ o wize lub
osoba ta zaniechala dalszych staran o wize, organ ten wskazuje,
ze rozpatrywanie wniosku zostalo zakoriczone z powyzszych
przyczyn oraz podaje dat¢ zakonczenia rozpatrywania wniosku.

() DzU.L 53 z 23.2.2002, s. 4.
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Artykut 11

Dane dodawane w przypadku zaprzestania rozpatrywania
wniosku wizowego

W przypadku gdy organ wizowy reprezentujgcy inne pafnstwo
cztonkowskie jest zmuszony zaprzestaé rozpatrywania wniosku
wizowego, do pliku danych dotyczacych wniosku dodaje on
nastepujace dane:

1) informacj¢ o statusie wskazujaca, ze zaprzestano rozpa-
trywad wniosek;

2) nazwe i adres organu, ktory zaprzestal rozpatrywania
wniosku;

3)  miejsce i date wydania decyzji o zaprzestaniu rozpatrywa-
nia wniosku;

4) informacje o panstwie czlonkowskim wlasciwym do
rozpatrzenia wniosku.

Artykut 12
Dane dodawane w przypadku odmowy wydania wizy

1. W przypadku wydania decyzji o odmowie wydania wizy
organ wizowy, ktéry odméwil wydania wizy, dodaje do pliku
danych dotyczacych wniosku nastepujace dane:

a) informacj¢ o statusie wskazujaca, ze odméwiono wydania
wizy;

b) nazwe i adres organu, ktéry odméwit wydania wizy;

¢) miejsce i date wydania decyzji 0 odmowie wydania wizy.

2. W pliku danych dotyczacych wniosku wskazuje si¢ rowniez
co najmniej jedng z ponizszych przyczyn stanowiacych podstawe
(podstawy) odmowy wydania wizy. Osoba ubiegajaca si¢ o wize:

a)  nie posiada waznego dokumentu (dokumentéw) podrézy;

b) posiada sfalszowany/podrobiony/przerobiony dokument
podrézy;

¢) nie udokumentowala celu i warunkéw pobytu, w szczegdl-
nosci jest uznana za przedstawiajaca szczegdlne ryzyko
nielegalnej imigracji zgodnie z rozdzialem V wspdlnych
instrukeji konsularnych;

d)  w okresie szeSciomiesiecznym spedzita juz trzy miesigce na
terytorium panstw cztonkowskich;

e) nie posiada dostatecznych $rodkéw utrzymania w stosunku
do okresu i formy pobytu lub $rodkéw na powrét do kraju
pochodzenia lub tranzytu;

f)  jest osobg, wobec ktérej dokonano w Systemie Informa-
cyjnym Schengen (SIS) lub rejestrze krajowym wpisu w celu
odmowy wjazdu;

g) zostala uznana za osobe stwarzajaca zagrozenie dla
porzadku publicznego, bezpieczenistwa wewnetrznego lub
stosunkéw miedzynarodowych ktéregokolwiek z panstw
czlonkowskich, lub tez dla zdrowia publicznego w rozu-
mieniu art. 2 pkt 19 rozporzadzenia (WE) nr 562/2006
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 15 marca 2006 r.
ustanawiajacego wspoélnotowy kodeks zasad regulujacych
przeplyw os6b przez granice (kodeks graniczny Schen-

gen) ().

Artykut 13

Dane dodawane w przypadku uniewaznienia lub cofnigcia
wizy lub skrécenia okresu wazno$ci wizy

1. W przypadku wydania decyzji o uniewaznieniu, cofnigciu
lub skréceniu okresu waznos$ci wizy organ wizowy, ktéry podjat
decyzje, dodaje do pliku danych dotyczacych wniosku nastepu-
jace dane:

a) informacje o statusie wskazujgca, ze wiza zostala uniewaz-
niona lub cofnigta lub ze okres jej waznosci zostal
skrocony;

b) nazwe i adres organu, ktéry uniewaznil, cofnal lub skrécit
okres waznosci wizy;

¢)  miejsce i datg wydania decyzji;

d) w odpowiednich przypadkach nowa dat¢ wygasnigcia
waznosci wizy;

¢) numer naklejki wizowej, jezeli skrdcenie waznosci wizy
odbywa si¢ poprzez wydanie nowej naklejki wizowej.

2. W pliku danych dotyczacych wniosku wskazuje sie réwniez
podstawe(-y) uniewaznienia, cofnigcia lub skrécenia okresu
waznosci wizy, ktorg jest:

a) w przypadku uniewaznienia lub cofnigcia — co najmniej
jedna z podstaw wymienionych w art. 12 ust. 2;

() Dz.U. L 105 z 13.42006, s. 1. Rozporzadzeniec zmienione
rozporzgdzeniem (WE) nr 296/2008 (Dz.U. L 97 z 9.4.2008, s. 60).
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b) w przypadku decyzji o skréceniu okresu waznosci — co
najmniej jedna z nastgpujacych podstaw:

(i) w celu wydalenia posiadacza wizy;

(i) brak odpowiednich $rodkéw utrzymania na pierw-
otnie planowany okres pobytu.

Artykut 14
Dane dodawane w przypadku przedluzenia wizy
1. W przypadku wydania decyzji o przedtuzeniu waznosci

wizy organ wizowy, ktory przedluzyl wazno$¢ wizy, dodaje do
pliku danych dotyczacych wniosku nastepujace dane:

a) informacj¢ o statusie wskazujaca, ze wazno$¢ wizy zostata
przedtuzona;

b) nazwe i adres organu, ktéry przedtuzyl waznos¢ wizy;
¢)  miejsce i date wydania decyzji;

d)  numer naklejki wizowej, jezeli przedtuzenie waznosci wizy
odbywa si¢ poprzez wydanie nowej wizy;

e) date rozpoczecia i wygasniecia przedtuzonego okresu
waznosci wizy;

f)  okres, o jaki dozwolony czas pobytu zostal przedtuzony;

g) terytorium, na ktérym posiadacz wizy ma prawo pod-
rézowaé, zgodnie z wlasciwymi przepisami wspélnych
instrukgji konsularnych;

h)  rodzaj wizy, ktérej wazno$¢ przedtuzono.

2. W pliku danych dotyczacych wniosku wskazuje si¢ réwniez
co najmniej jedna z podstaw przedluzenia wizy, ktére s3
nastepujace:

a)  sila wyzsza;

b)  wzgledy humanitarne;

¢) istotne przyczyny zawodowe;
d) istotne przyczyny osobiste.

Artykut 15
Wykorzystanie VIS do rozpatrywania wnioskow

1. Wilasciwy organ wizowy przeglada VIS w celu rozpatrzenia
zlozonych wnioskéw oraz podjecia decyzji dotyczacych tych
wnioskéw, w tym decyzji o uniewaznieniu, cofnigciu, przed-
tuzeniu lub skréceniu okresu waznosci wizy, zgodnie z odpo-
wiednimi przepisami.

2. Do celéw, o ktérych mowa w ust. 1, wlasciwy organ wizowy
otrzymuje dostep do wyszukiwania danych na podstawie jednej
lub kilku ponizszych danych:

a)  numeru wniosku;

b)  danych, o ktérych mowa w art. 9 ust. 4 lit. a);

¢)  danych dotyczacych dokumentu podrézy, o ktérych mowa
w art. 9 ust. 4 lit. ¢);

d) nazwiska, imienia i adresu osoby fizycznej lub nazwy
i adresu przedsigbiorstwalinnej organizacji, o ktorych
mowa w art. 9 ust. 4 lit. f);

e)  odciskow palcow;

f)  numeru naklejki wizowej i daty wydania kazdej poprzed-
niej wizy.

3. Jezeli wyszukiwanie informacji wedlug jednej lub kilku
danych wymienionych w ust. 2 wskazuje na to, ze dane
dotyczace osoby ubiegajacej si¢ 0 wize sa zarejestrowane w VIS,
wlaiciwy organ wizowy otrzymuje dostep do pliku (plikéw)
dotyczacych wniosku i plikéw powigzanych z nimi odsylaczami,
zgodnie z art. 8 ust. 3 i 4, wylacznie do celéw, o ktérych mowa
w ust. 1.

Artykut 16

Wykorzystanie VIS do przeprowadzania konsultacji
i skladania wnioskéw o wydanie dokumentéw

1. Do celow konsultacji pomiedzy centralnymi organami
wizowymi w sprawie wnioskow wizowych zgodnie z art. 17
ust. 2 konwencji z Schengen wniosek o konsultacje oraz
odpowiedzi na wniosek sa przekazywane zgodnie z ust. 2
niniejszego artykutu.

2. Pafistwo czlonkowskie odpowiedzialne za rozpatrzenie
wniosku przekazuje do VIS wniosek o konsultacje wraz
z numerem wniosku wizowego, wskazujac panstwo lub panstwa
cztonkowskie, z ktorymi maja by¢ przeprowadzane konsultacje.

VIS przekazuje wniosek do wskazanego panstwa lub panstw
cztonkowskich.

Panstwo czlonkowskie lub panstwa czlonkowskie, z ktérymi
przeprowadzane s3 konsultacje, przesylaja swoja odpowiedz do
VIS, ktory z kolei przesyla ja wnioskujacemu o konsultacje
panstwu czlonkowskiemu.

3. Procedura okreSlona w ust. 2 moze rdwniez mieé
zastosowanie do przekazywania informacji o wydawaniu wiz
0 ograniczonej waznosci terytorialnej oraz innych informacji
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dotyczacych wspélpracy konsularnej, jak réwniez do przekazy-
wania wlasciwemu organowi wizowemu wnioskéw o przeslanie
kopii dokumentéw podrézy i innych dokumentéw uzupelniajg-
cych wniosek oraz do przekazywania elektronicznych kopii tych
dokumentéw. Wlasciwe organy wizowe niezwlocznie odpowia-
daja na wnioski o konsultacje.

4. Dane osobowe przekazywane zgodnie z przepisami niniej-
szego artykulu sa wykorzystywane wylacznie do prowadzenia
konsultacji z centralnymi organami wizowymi oraz do wsp6l-
pracy konsularne;j.

Artykut 17

Wykorzystywanie danych do sporzadzania sprawozdan
i statystyk

Wiasciwe organy wizowe majg dostep do danych do celéw ich
przegladania, wylacznie w celu sporzadzania sprawozdan
i statystyk oraz w sposéb uniemozliwiajacy zidentyfikowanie
poszczegdlnych oséb ubiegajacych si¢ o wize, do nastgpujacych
danych:

1) informacji o statusie;
2) nazwy i adresu wlasciwego organu wizowego;
3)  obecnego obywatelstwa osoby ubiegajacej si¢ 0 wizg;

4) informacji o granicy, przez ktéra odbywa si¢ pierwszy
wijazd;

5 daty i miejsca zlozenia wniosku lub wydania decyzji
dotyczacej wizy;

6) rodzaju wizy, ktdrej dotyczy wniosek lub ktéra zostala
wydana;

7)  rodzaju dokumentu podrozy;

8) podstaw uzasadniajacych wszelkie decyzje dotyczace wizy
lub wniosku wizowego;

9) mnazwy i adresu wilasciwego organu wizowego, ktory
odrzucit wniosek wizowy, wraz z datg odrzucenia;

10) informacji o przypadkach, w ktorych ta sama osoba
ubiegajaca si¢ o wize ztozyla wniosek w wigcej niz jednym
organie wizowym, wraz z nazwa i adresem tych organéw
wizowych i datami odmowy wydania wizy;

11) celu podrézy;

12) informacji o przypadkach, w kt6rych dane, o ktérych mowa
w art. 9 ust. 6, nie mogly zosta¢ faktycznie udostepnione
zgodnie z art. 8 ust. 5 zdanie drugie;

13) informacji o przypadkach, w ktérych dane, o ktérych mowa
w art. 9 ust. 6, nie byly prawnie wymagane zgodnie z art. 8
ust. 5 zdanie drugie;

14) informacji o przypadkach, w ktérych osobie, ktora
z przyczyn faktycznych nie mogla dostarczy¢ danych,
o ktérych mowa w art. 9 ust. 6, odméwiono wydania wizy
zgodnie z art. 8 ust. 5 zdanie drugie.

ROZDZIAL 1II
DOSTEP DO DANYCH PRZEZ INNE ORGANY
Artykut 18

Dostep do danych w celu kontroli na przejSciach przez
granice zewnetrzne

1. Wylacznie w celu sprawdzenia tozsamosci posiadacza wizy
lub autentyczno$ci wizy lub w celu sprawdzenia, czy spelnione
zostaly warunki wjazdu na terytorium panstw czlonkowskich
zgodnie z art. 5 kodeksu granicznego Schengen, organy
wlaciwe do przeprowadzenia odpraw w przejsciach granicznych
na granicach zewnetrznych zgodnie z kodeksem granicznym
Schengen, z zastrzezeniem ust. 2 i 3, majg dostep do
wyszukiwania informacji za pomocg numeru naklejki wizowej
facznie z weryfikacja odciskow palcow posiadacza wizy.

2. Przez maksymalny okres trzech lat od uruchomienia VIS
wyszukiwanie informacji moze odbywaé si¢ na podstawie
jedynie numeru naklejki wizowej. Po uplywie jednego roku od
uruchomienia systemu okres trzech lat moze zostaé skrécony
w odniesieniu do granic powietrznych zgodnie z procedura,
o ktorej mowa w art. 49 ust. 3.

3. W odniesieniu do posiadaczy wizy, ktérych odciski palcow
nie moga by¢ wykorzystane, wyszukiwanie danych odbywa si¢
jedynie na podstawie numeru naklejki wizowej.

4. Jezeli wyszukiwanie informacji wedlug danych wymienio-
nych w ust. 1 wskazuje na to, ze dane dotyczace posiadacza wizy
sa zarejestrowane w VIS, wlasciwy organ kontroli granicznej
uzyskuje, wylacznie do celéw, o ktérych mowa w ust. 1, dostep
do celéw przegladania nastepujacych danych zawartych w pliku
danych dotyczacych wniosku wizowego oraz w pliku(-ach)
powiazanym(-ych) odsylaczami zgodnie z art. 8 ust. 4:

a)  informacji o statusie i danych pochodzacych z formularza
wniosku, o ktérych mowa w art. 9 ust. 2 i 4;

b)  fotografii;

¢) danych, o ktérych mowa w art. 10, 13 i 14, wprowadzo-
nych w zwigzku z wizg (wizami) wydanymi, uniewaznio-
nymi lub cofnigtymi lub z wizami, kt6rych wazno$¢ zostata
przedluzona lub skrécona.
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5. W przypadku gdy kontrola tozsamosci posiadacza wizy lub
samej wizy nie przyniesie rezultatu lub w przypadku watpliwosci
co do tozsamosci posiadacza wizy, autentyczno$ci wizy lub
dokumentu podrézy, nalezycie upowazniony personel tych
wlasciwych organéw uzyskuje dostep do danych zgodnie z art. 20
ust. 11 2.

Artykut 19

Dostep do danych w celu kontroli wiz na terytorium
pafistw czlonkowskich

1. Wylgeznie w celu weryfikacji tozsamosci posiadacza wizy
lub autentycznosci wizy lub w celu sprawdzenia, czy warunki
wjazdu, pobytu lub zamieszkania na terytorium paistw
czlonkowskich sa spelnione, organy wiasciwe do prowadzenia
na terytorium panstw czlonkowskich kontroli w celu spraw-
dzenia, czy zostaly spelnione warunki wjazdu, pobytu lub
zamieszkania na terytorium panistw czltonkowskich, posiadaja
mozliwos$¢ wyszukiwania informacji za pomocg numeru naklejki
wizowej tacznie z weryfikacja odciskéw palcow posiadacza wizy
lub numeru naklejki wizowe;.

W odniesieniu do posiadaczy wizy, ktorych odciski palcéw nie
moga by¢ wykorzystane, wyszukiwanie danych odbywa si¢
jedynie na podstawie numeru naklejki wizowe;.

2. Jezeli wyszukiwanie informacji wedlug danych wymienio-
nych w ust. 1 wskazuje na to, ze dane dotyczace posiadacza wizy
sa zarejestrowane w VIS, wlasciwy organ uzyskuje, wylacznie do
celow, o ktorych mowa w ust. 1, dostep do celéw przegladania
nastepujacych danych zawartych w pliku danych dotyczacych
wniosku oraz w pliku(-ach) powigzanym(-ych) odsylaczami
zgodnie z art. 8 ust. 4:

a)  informacji o statusie i danych pochodzacych z formularza
wniosku, o ktérych mowa w art. 9 ust. 2 i 4;

b)  fotografii;

¢) danych, o ktérych mowa w art. 10, 13 i 14, wprowadzo-
nych w zwiazku z wizg (wizami) wydanymi, uniewaznio-
nymi lub cofnietymi lub z wizami, ktérych wazno$¢ zostata
przedtuzona lub skrécona.

3. W przypadku gdy kontrola posiadacza wizy lub samej wizy
nie przyniesie rezultatu lub w przypadku watpliwosci co do
tozsamosci posiadacza wizy, autentyczno$ci wizy lub doku-
mentu podrézy, nalezycie upowazniony personel wiasciwych
organéw uzyskuje dostep do danych zgodnie z art. 20 ust. 11 2.

Artykut 20
Dostep do danych w celu ustalenia tozsamoSci

1. Wylacznie w celu zidentyfikowania osoby, ktora nie spelnia
lub przestala spelnia¢ warunki wjazdu, pobytu lub zamieszkania
na terytorium panstw czlonkowskich, organy wlasciwe do
prowadzenia odpraw w  przejSciach  granicznych na

zewnetrznych granicach zgodnie z kodeksem granicznym
Schengen lub na terytorium panstw czlonkowskich w celu
sprawdzenia, czy zostaly spelnione warunki wjazdu, pobytu lub
zamieszkania na terytorium panstw czlonkowskich, maja dostep
do wyszukiwania danych za pomoca odciskéw palcow danej
osoby.

W przypadku gdy wykorzystanie odciskéw palcow danej osoby
nie jest mozliwe lub wyszukiwanie za pomoca odciskéw palcow
nie przyniesie rezultatu, wyszukiwanie przeprowadza si¢ wedlug
danych, o ktérych mowa w art. 9 ust. 4 lit. a) lub o)
wyszukiwanie to mozna prowadzi¢ jednoczesnie wedlug danych
okre$lonych w art. 9 ust. 4 lit. b).

2. Jezeli wyszukiwanie informacji wedlug danych wymienio-
nych w ust. 1 wskazuje na to, ze dane dotyczace osoby
ubiegajacej sie 0 wizg s3 zarejestrowane w VIS, wlasciwy organ
uzyskuje, wylacznie do celéw, o ktérych mowa w ust. 1, dostep
do celéw przegladania nastepujacych danych zawartych w pliku
danych dotyczacych wniosku oraz w pliku (plikach) powigzanym
(powiazanych) odsylaczami zgodnie z art. 8 ust. 3 i 4:

a) numeru wniosku, informacji o statusie i organie, do
ktdrego ztozono wniosek;

b) danych pochodzacych z formularza wniosku, o ktérych
mowa w art. 9 ust. 4;

¢) fotografii;

d)  danych wprowadzonych w zwiazku z kazda wiza wydang,
ktérej wydania odméwiono, uniewazniong, cofnigtg lub
wiza, ktorej okres waznosci zostal przedluzony lub
skrocony, lub w zwigzku z wnioskami, ktérych rozpatry-
wania zaprzestano, o ktérych mowa w art. 10-14.

3. W przypadku gdy dana osoba posiada wizg, wiasciwe
organy powinny w pierwszej kolejnosci skorzysta¢ z VIS zgodnie
z art. 18 lub 19.

Artykut 21

Dostep do danych w celu okreslania odpowiedzialnosci za
rozpatrywanie wnioskow o udzielenie azylu

1. Wylgcznie w celu okreslenia panstwa cztonkowskiego
odpowiedzialnego za rozpatrzenie wniosku o udzielenie azylu,
zgodnie z art. 9 i 21 rozporzadzenia (WE) nr 343/2003,
wlasciwe organy odpowiedzialne za udzielanie azylu majg dostep
do wyszukiwania informacji wedlug odciskow palcow osoby
ubiegajacej si¢ o azyl.

W przypadku gdy wykorzystanie odciskéw palcow tej osoby nie
jest mozliwe lub wyszukiwanie informacji wedlug odciskow
palcéw nie przyniesie rezultatéw, wyszukiwanie przeprowadza
si¢ wedtug danych, o ktérych mowa w art. 9 ust. 4 lit. a) lub c);
wyszukiwanie to mozna przeprowadzi¢ w polgczeniu z danymi,
o ktérych mowa w art. 9 ust. 4 lit. b).
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2. Jezeli wyszukiwanie informacji wedlug danych wymienio-
nych w ust. 1 wskazuje na to, Ze wydana wiza, ktérej data
wazno$ci uplywa nie pdzZniej niz sze$¢ miesiecy przed datg
wniosku o azyl, lub wiza przedtuzona, ktérej data waznosci
uplywa nie pdzniej niz sze$¢ miesigcy przed datg wniosku o azyl,
sa zarejestrowane w VIS, wlasciwy organ odpowiedzialny za
udzielanie azylu otrzymuje, wylacznie do celu, o ktérym mowa
w ust. 1, dostep do celéw przegladania nastgpujacych danych
z pliku danych dotyczacych wniosku, a w przypadku danych
wymienionych w lit. g) — dotyczacych wspétmalzonka i dzieci,
zgodnie z art. 8 ust. 4:

a) numeru wniosku i nazwa organu, ktéry wydal wize lub
przedluzyt jej okres waznosci, oraz informacja, czy organ
ten wydal wize w imieniu innego pafstwa cztonkowskiego;

b) danych pochodzacych z formularza wniosku, o ktérych
mowa w art. 9 ust. 4 lit. a) i b);

¢) rodzaju wizy;

d)  okresu waznosci wizy;

e)  czasu trwania planowanego pobytu;

f)  fotografii;

g) danych, o ktérych mowa w art. 9 ust. 4 lit. a) i b),
pochodzacych z powiazanych plikéw danych dotyczacych
wspotmalzonka i dzieci.

3. Przegladanie VIS zgodnie z ust. 1 i 2 niniejszego artykutu
moze by¢ prowadzone wylgcznie przez wyznaczone organy
krajowe, o ktérych mowa w art. 21 ust. 6 rozporzadzenia (WE)
nr 343/2003.

Artykut 22

Dostep do danych w celu rozpatrzenia wniosku
o udzielenie azylu

1. Wylacznie w celu rozpatrzenia wniosku o udzielenie azylu
wlasciwe organy odpowiedzialne za udzielanie azylu maja dostep
do wyszukiwania wedlug odciskéw palcéw osoby ubiegajacej si¢
o azyl, zgodnie z art. 21 rozporzadzenia (WE) nr 343/2003.

W przypadku gdy odciski palcéw osoby ubiegajacej si¢ o azyl nie
moga zostal wykorzystane lub gdy wyszukiwanie wedlug
odciskéw palcow nie przyniesie rezultatow, wyszukiwanie
przeprowadza si¢ wedlug danych, o ktérych mowa w art. 9
ust. 4 lit. a) lub ¢); wyszukiwanie to mozna przeprowadzi¢
w polaczeniu z danymi, o ktérych mowa w art. 9 ust. 4 lit. b).

2. Jezeli wyszukiwanie informacji wedlug danych wymienio-
nych w ust. 1 wskazuje na to, Ze wydana wiza jest zarejestrowana

w VIS, wlasciwy organ odpowiedzialny za udzielanie azylu
otrzymuje, wylacznie do celu, o ktérym mowa w ust. 1, dostep
do celéw przegladania nastgpujacych danych z pliku danych
dotyczacych wniosku o osobie ubiegajacej sig, zgodnie z art. 8
ust. 3 oraz, w przypadku danych wymienionych w lit. ¢) —
o wspé6tmalzonku i dzieciach, zgodnie z art. 8 ust. 4:

a) numer wniosku;

b) dane pochodzace z formularza wniosku, o ktérych mowa
w art. 6 ust. 4 lit. a), b) i ¢);

¢) fotografie;

d) dane wprowadzone w zwigzku z kazdg wizag wydana,
uniewazniong lub cofnietg, lub wizg, ktdrej okres waznosci
zostat przedtuzony lub skrécony, o ktérych mowa w art. 10,
13114

e) dane, o ktérych mowa w art. 9 ust. 4 lit. a) i b), zawarte
w powigzanych odsytaczami plikach danych dotyczacych
wspotmalzonka i dzieci.

3. Przegladanie VIS zgodnie z ust. 1 i 2 niniejszego artykulu
moze by¢ prowadzone wylacznie przez wyznaczone organy
krajowe, o ktérych mowa w art. 21 ust. 6 rozporzadzenia (WE)
nr 343/2003.

ROZDZIAL IV
PRZECHOWYWANIE I ZMIANA DANYCH
Artykut 23
Okres przechowywania danych

1. Kazdy plik danych dotyczacych wniosku przechowywany
jest w VIS maksymalnie przez okres pigciu lat, bez uszczerbku
dla mozliwosci usuwania danych, o ktorej mowa w art. 24 i 25,
oraz mozliwosci prowadzenia rejestru, o ktérej mowa w art. 34.

Okres ten rozpoczyna sie:

a) z datg wygasnigcia okresu waznosci wizy, jezeli wiza
zostala wydana;

b) z nowa datg wygasniecia okresu waznosci wizy, jezeli okres
waznosci wizy zostal przedluzony;

¢) z data utworzenia w VIS pliku danych dotyczacych
wniosku, jezeli wniosek zostal wycofany, zamkniety lub
zaprzestano jego rozpatrywania;

d) z data podjecia decyzji przez organ wizowy, jezeli
odméwiono wydania wizy, wiza zostala uniewazniona,
cofnieta lub okres jej waznosci zostal skrdcony.
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2. Po uplywie okresu, o ktérym mowa w ust. 1, VIS
automatycznie usuwa plik danych dotyczacych wniosku i odsyta-
cze do tego pliku, o ktérych mowa w art. 8 ust. 3 i 4.

Artyku} 24
Zmiana danych

1. Tylko odpowiedzialne paristwo cztonkowskie ma prawo do
zmiany danych, ktére przekazato do VIS, poprzez skorygowanie
lub usuniecie takich danych.

2. Jezeli panstwo cztonkowskie posiada dowody wskazujace na
to, ze dane przetwarzane w VIS sg nieSciste lub ze dane zostaly
przetworzone w VIS niezgodnie z niniejszym rozporzadzeniem,
powiadamia ono niezwlocznie odpowiedzialne panstwo czlon-
kowskie. Taka informacja moze by¢ przekazana za posrednic-
twem infrastruktury VIS.

3. Odpowiedzialne pafstwo czlonkowskie sprawdza przed-
miotowe dane oraz, jezeli to konieczne, niezwlocznie koryguje je
lub usuwa.

Artykut 25
Wczes$niejsze usuwanie danych

1. Jezeli przed uplywem okresu, o ktérym mowa w art. 23
ust. 1, osoba ubiegajaca si¢ o wiz¢ uzyskala obywatelstwo
panstwa czlonkowskiego, pliki danych dotyczacych wniosku
oraz odsylacze, o ktérych mowa w art. 8 ust. 3 i 4, dotyczace
osoby, s3 niezwlocznie usuwane z VIS przez panstwo czlon-
kowskie, ktore utworzylo przedmiotowy plik danych dotycza-
cych wniosku oraz odsylacze.

2. Kazde panstwo czlonkowskie niezwlocznie powiadamia
odpowiedzialne panstwo lub panstwa czlonkowskie o tym, ze
osoba ubiegajaca si¢ o wize uzyskala jego obywatelstwo. Taka
informacja moze by¢ przekazana za posrednictwem infrastruk-
tury VIS.

3. Jezeli odmowa wydania wizy zostata uchylona przez sad lub
organ odwolawczy, pafstwo czlonkowskie, ktére odméwito
wydania wizy, usuwa dane, o ktérych mowa w art. 12,
niezwlocznie po tym, jak decyzja uchylajaca odmowe wydania
wizy stanie si¢ ostateczna.

ROZDZIAL V
FUNKCJONOWANIE I ODPOWIEDZIALNOSC
Artykut 26

Zarzadzanie operacyjne

1. Po uplywie okresu przejSciowego za zarzadzanie operacyjne
centralnym VIS i interfejsami krajowymi odpowiedzialny jest

organ zarzadzajacy (,organ zarzadzajacy”), finansowany
z budzetu ogdlnego Unii Europejskiej. Organ zarzadzajacy
zapewnia, we wspllpracy z pafstwami czlonkowskimi, ze
w centralnym VIS i w interfejsach krajowych zawsze stosuje si¢
najlepsza dostepna technologie, z zastrzezeniem analizy kosztéw
i korzysci.

2. Organ zarzadzajacy jest rowniez odpowiedzialny za naste-
pujace zadania zwigzane z infrastrukturg lacznosci pomiedzy
centralnym VIS a interfejsami krajowymi:

a) nadzor;
b)  bezpieczenstwo;

¢)  koordynacje stosunkéw miedzy panstwami cztonkowskimi
a dostawcg ustug.

3. Komisja jest odpowiedzialna za realizacje wszystkich
pozostalych zadan zwigzanych z infrastrukturg lacznosci
pomiedzy centralnym VIS a interfejsami krajowymi, w szczegdl-
nosci za:

a)  zadania zwigzane z wykonywaniem budzetu;
b)  zakupy i odnawianie;
C)  sprawy umowne.

4. W okresie przejsciowym, zanim organ zarzadzajacy podej-
mie swoje obowigzki, Komisja jest odpowiedzialna za zarza-
dzanie operacyjne VIS. Komisja moze powierzy¢ to zadanie oraz
realizacj¢ zadan zwigzanych z wykonywaniem budzetu, zgodnie
z rozporzgdzeniem Rady (WE, Euratom) nr 1605/2002 z dnia
25 czerwca 2002 r. w sprawie rozporzadzenia finansowego
majacego zastosowanie do budzetu ogdlnego Wspélnot Euro-
pejskich (1), krajowym organom sektora publicznego w dwdch
réznych panstwach cztonkowskich.

5. Kazdy z krajowych organéw sektora publicznego, o ktdrych
mowa w ust. 4, musi spetnia nastepujace kryteria doboru:

a)  musi udowodni¢ dtugotrwale do§wiadczenie w eksploatacji
wielkoskalowych systeméw informacyjnych;

b) musi posiada¢ znaczne doswiadczenie dotyczace obstugi
i wymogéw bezpieczenstwa wielkoskalowych systeméw
informacyjnych;

¢) musi dysponowa wystarczajacym i do$wiadczonym per-
sonelem posiadajacym odpowiednia wiedz¢ fachowa i kwa-
lifikacje jezykowe do pracy w Srodowisku wspolpracy
miedzynarodowej, takim jak $rodowisko, ktorego wymaga
VIS;

(") Dz.U.L 248 z 16.9.2002, s. 1. Rozporzadzenie ostatnio zmienione
rozporzagdzeniem (WE) nr 1525/2007 (Dz.U. L 343 z 27.12.2007,
s. 9).
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d) musi dysponowac bezpieczng i opracowang specjalnie dla
jego potrzeb infrastruktura, zdolng w szczegblnosci wspie-
raé wielkoskalowe systemy informatyczne i gwarantowad
ich ciagle dzialanie; oraz

e) musi dziala¢ w Srodowisku administracyjnym umozliwia-
jacym wilasciwe wywigzywanie si¢ z zadan i unikanie
wszelkich konfliktow intereséw.

6. Przed delegowaniem zadan, o ktérym mowa w ust. 4,
a nastepnie w regularnych odstepach czasu, Komisja informuje
Parlament Europejski i Rade o warunkach, na jakich zadania te
zostaly delegowane, dokladnym zakresie delegowania oraz
organach, ktérym zadania delegowano.

7. W przypadku gdy Komisja deleguje swoje obowiazki
w okresie przejSciowym zgodnie z ust. 4, zapewnia pelne
zachowanie przez takie delegowanie ograniczen okreslonych
przez system instytucjonalny ustanowiony w Traktacie. W szcze-
g6lnodci zapewnia, aby delegowanie zadain nie wplynelo
niekorzystnie na jakikolwiek system skutecznej kontroli na
podstawie prawa wspélnotowego, niezaleznie od tego, czy jest to
kontrola sprawowana przez Trybunal Sprawiedliwosci, Trybunal
Obrachunkowy, czy przez Europejskiego Inspektora Ochrony
Danych.

8. Zarzadzanie operacyjne VIS sklada sie ze wszystkich zadan
niezbednych do utrzymania funkcjonowania VIS przez cala dobe
w ciagu calego tygodnia zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem,
w szczegllnosci z prac konserwacyjnych i technicznych prac
adaptacyjnych koniecznych do zapewnienia zadowalajacego
poziomu jakosci dzialania systemu, zwlaszcza w zakresie czasu
wymaganego dla trwania operacji wgladu do centralnej bazy
danych przez placéwki konsularne, ktéry powinien by¢ mozliwie
najkrotszy.

9. Bez uszczerbku dla art. 17 Regulaminu pracowniczego
urzednikéw Wspdlnot Europejskich ustanowionego rozpo-
rzadzeniem (EWG, Euratom, EWWiS) nr 259/68 (!), organ
zarzadzajacy stosuje odpowiednie zasady tajemnicy zawodowej
lub inne réwnowazne wymogi poufnosci wobec wszystkich
swoich pracownikéw, ktérzy musza operowal danymi zawar-
tymi w VIS. Zobowiazania te stosuje si¢ takze po odejsciu
takiego personelu z urzedu lub z pracy lub po zakonczeniu przez
niego swojej dzialalnodci.

Artykut 27

Umiejscowienie Centralnego Wizowego Systemu
Informacyjnego

Gléwny centralny VIS, sprawujacy nadzér techniczny i admini-
stracj¢, miesci si¢ w Strasburgu, we Francji, natomiast rezerwowy
centralny VIS, zdolny do zapewnienia wszystkich funkcji
glownego centralnego VIS w przypadku jego awarii, miesci si¢
w Sankt Johann im Pongau, w Austrii.

() Dz.U. L 56 z 4.3.1968, s. 1. Rozporzadzenie ostatnio zmienione
rozporzgdzeniem (WE, Euratom) nr 337/2007 (Dz.U. L 90
z 30.3.2007, s. 1).

Artykut 28
Powigzania z systemami krajowymi

1. VIS jest polaczony z systemem krajowym kazdego panstwa
cztonkowskiego przez interfejs krajowy w danym panstwie
cztonkowskim.

2. Kazde panstwo czlonkowskie wyznacza organ krajowy,
ktéry zapewnia dostgp do VIS whasciwym organom, o ktérych
mowa w art. 6 ust. 1 i 2, i faczy ten organ krajowy z interfejsem

krajowym.

3. Kazde panstwo czlonkowskie przestrzega zautomatyzowa-
nych procedur przetwarzania danych.

4. Kazde panstwo czlonkowskie odpowiada za:

a) rozwdj systemu krajowego lub jego dostosowanie do VIS
zgodnie z art. 2 ust. 2 decyzji 2004/512/WE;

b) organizacje, zarzadzanie, funkcjonowanie i utrzymanie
swojego systemu krajowego;

¢) zarzadzanie i ustalenia dotyczace dostepu do VIS odpo-
wiednio upowaznionego personelu wiasciwych organéw
krajowych zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem oraz
sporzadzenie i regularng aktualizacje listy takiego personelu
wraz z jego profilami;

d) pokrycie kosztéw ponoszonych przez systemy krajowe
oraz kosztéw ich podlaczenia do interfejsu krajowego,
w tym kosztow inwestycji i kosztéw operacyjnych,
dotyczacych infrastruktury komunikacyjnej pomiedzy
interfejsem krajowym a systemem krajowym.

5. Przed otrzymaniem upowaznienia do przetwarzania danych
przechowywanych w VIS personel organéw majacych prawo
dostepu do VIS przechodzi odpowiednie przeszkolenie w zakre-
sie zasad bezpieczenstwa i ochrony danych oraz otrzymuje
informacje na temat zwigzanych z nimi przestepstw i sankcji.

Artykut 29
Odpowiedzialno$¢ za wykorzystanie danych

1. Kazde panstwo czlonkowskie zapewnia zgodne z prawem
przetwarzanie danych, a w szczeglnosci zapewnia, aby dostep
do danych przetwarzanych w VIS mial wylacznie odpowiednio
upowazniony personel, ktéry korzysta z nich w celu wykonania
swoich zadan zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem. Odpo-
wiedzialne panstwo czlonkowskie zapewnia w szczegdlnosci:

a)  gromadzenie danych zgodnie z prawem;
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b)  przekazywanie danych do VIS w sposéb zgodny z prawem;

¢)  rzetelno$¢ i aktualno$¢ danych w momencie ich przesylania
do VIS.

2. Organ zarzadzajacy zapewnia funkcjonowanie VIS zgodnie
z niniejszym rozporzadzeniem i przepisami wykonawczymi do
niego, o ktérych mowa w art. 45 ust. 2. Organ zarzadzajacy
w szczegllnosci:

a)  podejmuje $rodki niezbedne do zapewnienia bezpieczen-
stwa centralnego VIS oraz infrastruktury lacznosci pomie-
dzy centralnym VIS a interfejsami krajowymi, bez
uszczerbku dla obowiagzkéw kazdego z panstw czlonkow-
skich;

b)  zapewnia, aby jedynie odpowiednio upowazniony personel
mial dostep do danych przetwarzanych w VIS w celu
wykonania zadan organu zarzadzajacego zgodnie z niniej-
szym rozporzadzeniem.

3. Organ zarzadzajacy informuje Parlament Europejski, Rade
i Komisj¢ o $rodkach podjetych przez siebie zgodnie z ust. 2.

Artykut 30
Przetrzymywanie danych VIS w plikach krajowych

1. Dane uzyskane z VIS mogg by¢ przetrzymywane w plikach
krajowych tylko wowczas, gdy jest to konieczne w konkretnym
przypadku, zgodnie z celem VIS oraz zgodnie z wlaSciwymi
przepisami prawa, w tym przepisami dotyczacymi ochrony
danych, nie dluzej niz jest to konieczne w tym konkretnym

przypadku.

2. Ustgp 1 pozostaje bez uszczerbku dla prawa panstwa
czlonkowskiego do przetrzymywania w swoich plikach krajo-
wych danych, ktore to panstwo czlonkowskie wprowadzito do
VIS.

3. Wszelkie przypadki wykorzystywania danych niezgodnie
z ust. 1 1 2 uznaje si¢ za naduzycia zgodnie z prawem krajowym
poszczegoblnych panstw cztonkowskich.

Artykut 31

Przekazywanie danych panstwom trzecim lub
organizacjom miedzynarodowym

1. Dane przetwarzane w VIS zgodnie z niniejszym rozpo-
rzadzeniem nie sg przekazywane lub udostepniane panstwom
trzecim lub organizacjom migdzynarodowym.

2. Na zasadzie odstgpstwa od ust. 1, dane, o ktérych mowa
w art. 9 ust. 4 lit. a), b), ¢), k) oraz m), mogg zosta¢ przekazane
lub  udostgpnione panstwu trzeciemu lub  organizagji

miedzynarodowej wymienionej w zalaczniku, jezeli jest to
konieczne w konkretnych przypadkach w celu udowodnienia
tozsamo$ci obywateli panstw trzecich, w tym do celéw
powrotéw, wylacznie w przypadku spelnienia nastepujacych
warunkéw:

a)  przyjecia przez Komisje decyzji o odpowiedniej ochronie
danych osobowych w danym panstwie trzecim zgodnie
z art. 25 ust. 6 dyrektywy 95/46/WE, lub obowigzywania
umowy o readmisji zawartej pomiedzy Wspélnotg i danym
pafistwem trzecim, lub stosowania si¢ przepisow art. 26
ust. 1 lit. d) dyrektywy 95/46/WE;

b)  zgody panstwa trzeciego lub organizacji migdzynarodowej
na wykorzystanie danych wylacznie do celdéw, do jakich
zostaly one udostepnione;

¢)  przekazania lub udostgpnienia danych zgodnie z wiasci-
wymi przepisami prawa wspdlnotowego, w szczegdlnosci
uméw o readmisji, a takze zgodnie z prawem krajowym
panstwa czlonkowskiego, ktére przekazalo lub udostepnito
dane, w tym z przepisami dotyczacymi bezpieczenstwa
danych i ich ochrony; oraz

d) zgody panstwa czlonkowskiego (panstw cztonkowskich),
ktore wprowadzito dane do VIS.

3. Przekazywanie danych osobowych panstwom trzecim lub
organizacjom miedzynarodowym nie narusza praw uchodzcéw
i 0s6b ubiegajacych si¢ o ochrong migdzynarodows, w szczegodl-
nosci w odniesieniu do non-refoulement.

Artykut 32
Bezpieczenistwo danych

1. Odpowiedzialne panistwo czlonkowskie zapewnia bezpie-
czenstwo danych przed ich przekazaniem do interfejsu krajo-
wego 1 w trakcie ich przekazywania. Kazde panstwo
czlonkowskie zapewnia bezpieczenistwo danych, ktére otrzy-
muje z VIS.

2. Kazde panstwo czlonkowskie z mysla o swoim systemie
krajowym przyjmuje niezbedne $rodki, w tym réwniez plan
bezpieczenstwa, w celu:

a)  zapewnienia fizycznej ochrony danych, w tym poprzez
sporzadzanie planéw awaryjnych stuzacych ochronie naj-
wazniejszej infrastruktury;

b)  uniemozliwienia jakiejkolwiek nieupowaznionej osobie
dostgpu do krajowych obiektéw, w ktérych panstwo
cztonkowskie przeprowadza operacje zgodnie z celami
VIS (kontrole przy wejsciu do obiektu);
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¢) uniemozliwienia odczytu, kopiowania, modyfikowania lub
usuwania no$nikéw danych przez osoby nieupowaznione
(kontrola no$nikéw danych);

d)  uniemozliwienia nieuprawnionego wprowadzania danych
oraz nieuprawnionej inspekgji, modyfikacji lub usuwania
zgromadzonych danych osobowych (kontrola przechowy-
wania danych);

¢) uniemozliwienia nieuprawnionego przetwarzania danych
w VIS oraz dokonywania wszelkich nieuprawnionych
modyfikacji i usuwania danych przetworzonych w VIS
(kontrola wprowadzania danych);

f)  zapewnienia, aby osoby majace dostep do VIS mialy dostep
jedynie do danych objetych ich upowaznieniem dostepu za
pomoca indywidualnych i niepowtarzalnych profilow
identyfikacyjnych oraz poufnych hasel (kontrola dostepu
do danych);

g)  zapewnienia, aby wszystkie organy majace prawo dostepu
do VIS opracowywaly profile opisujace funkcje i zakres
kompetencji oséb upowaznionych do wgladu do danych,
ich wprowadzania, aktualizacji, usuwania i wyszukiwania
danych oraz niezwlocznie na zadanie udostgpnialy te
profile krajowym organom nadzorczym, o ktérych mowa
w art. 41 (profile pracownikéw);

h)  zapewnienia mozliwosci sprawdzenia i okrelenia organéw,
do ktorych za posrednictwem urzadzen stuzacych do
przesylu danych moga by¢ przekazywane dane zarejestro-
wane w VIS (kontrola przesytu danych);

i)  zapewnienia mozliwosci sprawdzenia i okreslenia, jakiego
rodzaju dane, kiedy, przez kogo i w jakim celu zostaly
przetworzone w VIS (kontrola zapisu danych);

j)  uniemozliwienia nieuprawnionego odczytu, kopiowania,
modyfikowania lub usuwania danych w trakcie przekazy-
wania danych do lub z VIS lub podczas transportu
no$nikéw danych, w szczegdlnosci za pomocg odpowied-
nich technik szyfrowania (kontrola przekazywania danych);

k)  monitorowania skutecznoéci $rodkéw bezpieczenstwa,
o ktérych mowa w niniejszym ustepie, a takze podjecia
niezbednych dzialaii organizacyjnych zwigzanych z kon-
trola wewnetrzng w celu zagwarantowania przestrzegania
niniejszego rozporzadzenia (kontrola wewnetrzna).

3. Organ zarzadzajacy podejmie niezbedne Srodki dla osiag-
niecia celow okreslonych w ust. 2 w odniesieniu do funkcjono-
wania VIS, wlacznie z przyjeciem planu bezpieczenstwa.

Artykut 33
Odpowiedzialno$é

1. Kazda osoba lub panstwo czlonkowskie, ktére poniosty
szkode w wyniku bezprawnej operacji przetwarzania danych lub

jakiegokolwiek ~dziatania niezgodnego z niniejszym rozpo-
rzadzeniem, sa uprawnione do otrzymania odszkodowania od
panstwa czlonkowskiego, ktére odpowiada za poniesiong
szkode. To pafistwo cztonkowskie jest zwolnione z odpowie-
dzialnosci, w calosci lub w czgsci, jezeli udowodni, ze nie ponosi
odpowiedzialnosci za zdarzenie powodujace szkode.

2. Jezeli niewywigzanie si¢ przez dane panstwo czlonkowskie
ze swoich obowigzkéw wynikajacych z niniejszego rozporza-
dzenia spowoduje szkode w VIS, odpowiada ono za takg szkode,
chyba ze, i w zakresie w jakim, organ zarzadzajacy lub inne
panstwo czlonkowskie nie podjelo uzasadnionych S$rodkéw
w celu zapobiezenia szkodzie lub zminimalizowania jej skutkow.

3. Roszczenia o odszkodowania za szkode wobec panistwa
czlonkowskiego, o ktérych mowa w ust. 1 i 2, podlegaja
przepisom prawa krajowego panstwa czlonkowskiego, prze-
ciwko ktdremu sg skierowane.

Artykut 34

Prowadzenie rejestru

1. Kazde panstwo czlonkowskie oraz organ zarzadzajacy
prowadza rejestr dotyczacy wszystkich operacji przetwarzania
danych dokonywanych w ramach VIS. Zapisy w rejestrze
wskazuja cel dostepu do danych, o ktérym mowa w art. 6 ust. 1
i w art. 15-22, dat¢ i godzing, typ przekazanych danych,
o ktérych mowa w art. 9-14, typ danych wykorzystanych przy
wyszukiwaniu, o ktorych mowa w art. 15 ust. 2, art. 17, art. 18
ust. 1-3, art. 19 ust. 1, art. 20 ust. 1, art. 21 ust. 1 i art. 22 ust. 1,
oraz nazwe organu wprowadzajacego dane lub wyszukujacego
dane. Dodatkowo kazde panstwo cztonkowskie prowadzi rejestr
personelu odpowiednio upowaznionego do wprowadzania lub
pobierania danych.

2. Takie rejestry moga byé wykorzystywane jedynie do
monitorowania dopuszczalno$ci przetwarzania danych pod
katem ochrony danych oraz w celu zapewnienia bezpieczenstwa
danych. Zapisy w rejestrze sa chronione przed nieuprawnionym
dostepem przy zastosowaniu odpowiednich $rodkéw oraz
usuwane jeden rok po uplywie okresu przechowywania danych,
o ktérym mowa w art. 23 ust. 1, jezeli dane te nie s3 wymagane
do procedur monitorowania, ktére zostaly juz rozpoczete.

Artykut 35

Samokontrola

Panstwa cztonkowskie zapewniaja, aby kazdy organ uprawniony
do dostepu do danych zawartych w VIS podejmowal konieczne
dzialania, ktére zapewnia stosowanie przepiséw niniejszego
rozporzadzenia, i stosownie do okolicznosci wspotpracowat
z krajowym organem nadzorczym.
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Artykut 36
Sankgje

Panistwa czlonkowskie podejmujg niezbedne srodki w celu
zapewnienia karalnosci wszelkiego niewlasciwego wykorzystania
danych wprowadzonych do VIS za pomoca skutecznych,
proporcjonalnych i odstraszajacych sankcji, w tym za pomoca
sankcji administracyjnych lub karnych zgodnie z prawem

krajowym.
ROZDZIAL VI

PRAWA DOTYCZACE OCHRONY DANYCH I NADZOR NAD
NIA

Artykut 37
Prawo do informacji

1. Osoby ubiegajace si¢ o wiz¢ oraz osoby, o ktérych mowa
art. 9 ust. 4 lit. f), sa informowane przez odpowiedzialne
panstwo cztonkowskie o:

a) tozsamoSci administratora danych, o ktérym mowa
w art. 41 ust. 4, w tym dane umozliwiajace kontakt z nim;

b) celach przetwarzania danych w ramach VIS;

¢)  kategoriach odbiorcéw danych, w tym o organach, o kté-
rych mowa w art. 3;

d)  okresie przechowywania danych;

e) obowiazku uzyskania danych do celéw rozpatrzenia
wniosku wizowego;

f)  prawie dostepu do danych, ktére dotycza tych oséb, oraz
prawie zwrocenia si¢ o skorygowanie blednych danych na
ich temat lub o usunigcie danych przetwarzanych bez-
prawnie, w tym o prawie otrzymania informacji na temat
procedur zwigzanych z korzystaniem z tych praw oraz
informacji umozliwiajacych kontakt z krajowymi organami
nadzorczymi, o ktérych mowa w art. 41 ust. 1, ktore
przyjmuja skargi dotyczace ochrony danych osobowych.

2. Informagje, o ktérych mowa w ust. 1, s3 udzielane osobie
ubiegajacej si¢ o wizg¢ w formie pisemnej w momencie uzyskania
danych z formularza wizowego, fotografii oraz odciskéw palcow,
o ktoérych mowa w art. 9 ust. 4, 51 6.

3. Informacje, o ktorych mowa w ustepie 1, s3 podawane
osobom, o ktérych mowa w art. 9 ust. 4 lit. f), w formularzach,
ktére maja by¢ podpisane przez te osoby, stanowiacych dowdd
zaproszenia, sponsorowania i zakwaterowania.

W przypadku braku takiego formularza podpisanego przez te
osoby informacje s3 podawane zgodnie z art. 11 dyrektywy 95/
46/WE.

Artyku} 38

Prawo do dostepu, skorygowania i usuniecia danych

1. Bez uszczerbku dla obowigzku dostarczenia innych infor-
macji zgodnie z art. 12 lit. a) dyrektywy 95/46/WE, kazda osoba
posiada prawo do uzyskania informacji na temat danych jej
dotyczacych, zarejestrowanych w VIS, oraz na temat panistwa
cztonkowskiego, ktore przestato te dane do VIS. Taki dostep do
danych moze by¢ przyznany jedynie przez panistwo cztonkow-
skie. Kazde panstwo czlonkowskie rejestruje wszelkie wnioski
o przyznanie takiego dostepu.

2. Kazda osoba moze wystapi¢ z wnioskiem o skorygowanie
blednych danych na swdj temat i o usuniecie danych
zarejestrowanych bezprawnie. Korekta lub usunigcie danych
przeprowadzana jest niezwlocznie przez odpowiedzialne pan-
stwo czlonkowskie zgodnie z jego przepisami ustawowymi,
przepisami wykonawczymi i procedurami.

3. Jezeli wniosek okreslony w ust. 2 zlozony jest do panistwa
cztonkowskiego innego niz odpowiedzialne pafistwo cztonkow-
skie, organy panstwa cztonkowskiego, do ktérego wniosek zostat
zlozony, kontaktujg si¢ z organami odpowiedzialnego panstwa
czfonkowskiego w okresie 14 dni. Odpowiedzialne panstwo
czlonkowskie sprawdza dokladno$¢ danych oraz zgodnosé
z prawem ich przetwarzania w VIS w okresie jednego miesigca.

4. Jezeli okaze sie, ze dane zarejestrowane w VIS s3
niedokladne lub zostaly zarejestrowane bezprawnie, odpowie-
dzialne panstwo czlonkowskie koryguje lub usuwa te dane
zgodnie z art. 24 ust. 3. Odpowiedzialne pafistwo czlonkowskie
niezwlocznie potwierdza na piSmie osobie zainteresowanej, ze
podjeto dzialania w celu skorygowania lub usuniecia danych jej

dotyczacych.

5. Jezeli odpowiedzialne panstwo czlonkowskie nie zgadza si¢
z tym, ze dane zarejestrowane w VIS sg niedokladnie lub zostaly
zarejestrowane bezprawnie, niezwlocznie wyjasnia na piSmie
osobie zainteresowanej, dlaczego nie jest gotowe do korekty lub
usuniecia danych jej dotyczacych.

6. Odpowiedzialne panstwo czlonkowskie dostarcza réwniez
osobie zainteresowanej informacji wyjasniajacych kroki, ktére
osoba ta moze podja¢ w przypadku nieprzyjecia przedstawio-
nego wyjasnienia. Obejmuje to informacje dotyczace sposobu
wszczecia postgpowania lub zlozenia skargi do wiasciwych
organ6éw lub sagdéw tego panistwa cztonkowskiego oraz wszelkiej
pomocy, w tym ze strony krajowych organdéw nadzorczych,
o ktorych mowa w art. 41 ust. 1, dostepnych zgodnie
z przepisami ustawowymi, przepisami wykonawczymi i proce-
durami tego panstwa cztonkowskiego.
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Artykut 39

Wspoélpraca w celu zapewnienia praw dotyczacych
ochrony danych

1. Panstwa czlonkowskie aktywnie wspdlpracuja w celu egzek-
wowania praw ustanowionych w art. 38 ust. 2, 3 i 4.

2. W kazdym panstwie cztonkowskim krajowy organ nadzor-
czy, po otrzymaniu odpowiedniego wniosku, udziela osobie
zainteresowanej pomocy oraz porad dotyczacych wykonywania
przez nig prawa do skorygowania lub usunigcia danych jej
dotyczacych, zgodnie z art. 28 ust. 4 dyrektywy 95/46/WE.

3. Krajowy organ nadzorczy odpowiedzialnego panstwa
czonkowskiego, ktére przestalo dane oraz krajowe organy
nadzorcze panstw czlonkowskich, do ktérych zlozono taki
wniosek, wspolpracuja w tym zakresie.

Artykut 40
Srodki odwolawcze

1. W kazdym panstwie czlonkowskim kazda osoba ma prawo
do wszczecia postgpowania lub zlozenia skargi do wlasciwych
wladz lub we whasciwych sadach w tym panistwie czlonkowskim,
ktore osobie takiej odméwito prawa do dostgpu lub prawa do
skorygowania lub usunigcia danych jej dotyczacych, okreslonego
wart. 38 ust. 11 2.

2. Pomoc ze strony krajowych organdéw nadzorczych, o ktorej
mowa w art. 39 ust. 2, jest dostepna przez caly czas trwania
procedury.

Artykut 41
Nadzor krajowego organu nadzorczego

1. Organ lub organy wyznaczone w kazdym panstwie
czlonkowskim, ktérym powierzono uprawnienia, o ktérych
mowa w art. 28 dyrektywy 95/46/WE (krajowy organ
nadzorczy”) monitoruja niezaleznie zgodno$¢ z prawem prze-
twarzania danych osobowych, o ktérych mowa w art. 5 ust. 1,
przez dane panstwo czlonkowskie, w tym ich przekazywanie do
iz VIS.

2. Krajowy organ nadzorczy zapewnia przeprowadzenie co
najmniej co cztery lata audytu operacji przetwarzania danych
w systemie krajowym zgodnie z odpowiednimi miedzynarodo-
wymi standardami przeprowadzania audytow.

3. Panstwa czlonkowskie zapewniajg, aby ich krajowy organ
nadzorczy dysponowal zasobami wystarczajacymi do wykonania
zadan powierzonych im na mocy niniejszego rozporzadzenia.

4. W zwiazku z przetwarzaniem w VIS danych osobowych
kazde panstwo czlonkowskie wyznacza organ, ktéry ma byé
traktowany jako administrator danych zgodnie z art. 2

lit. d) dyrektywy 95/46/WE i ktéry gléwnie ponosi odpowie-
dzialno$¢ za przetwarzanie danych w tym panstwie cztonkow-
skim. Kazde panstwo czlonkowskie przekazuje Komisji
szczegdlowa informacje o tym organie.

5. Kazde panstwo czlonkowskie dostarcza wszelkich informa-
cji wymaganych przez krajowe organy nadzorcze, a w szczeg6l-
nosci zapewnia im informacje dotyczgce dziatan prowadzonych
zgodnie z art. 28 i 29 ust. 1 oraz umozliwia im dostep do list,
o ktérych mowa w art. 28 ust. 4 lit. ¢), i do swojego rejestru,
o ktérym mowa w art. 34, oraz do wszystkich swoich
pomieszczen w dowolnym czasie.

Artykut 42
Nadzér Europejskiego Inspektora Ochrony Danych

1. Europejski Inspektor Ochrony Danych kontroluje, czy
dzialania organu zarzadzajacego w zakresie przetwarzania
danych wykonywane s3 zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem.
Zastosowanie maja odpowiednio obowiazki i uprawnienia
okre$lone w art. 46 i 47 rozporzadzenia (WE) nr 45/2001.

2. Europejski Inspektor Ochrony Danych zapewnia przepro-
wadzenie co najmniej co cztery lata audytu przetwarzania
danych osobowych przez organ zarzadzajacy zgodnie z odpo-
wiednimi miedzynarodowymi standardami przeprowadzania
audytéw. Sprawozdanie z kontroli przesylane jest Parlamentowi
Europejskiemu, Radzie, organowi zarzadzajagcemu, Komisji
i krajowym organom nadzorczym. Przed przyjeciem sprawoz-
dania nalezy umozliwi¢ organowi zarzadzajacemu przedstawie-
nie uwag.

3. Organ zarzadzajgcy dostarcza informacje wymagane przez
Europejskiego Inspektora Ochrony Danych, zapewnia mu dostep
do wszystkich dokumentéw oraz do swojego rejestru, o ktorym
mowa w art. 34 ust. 1, jak réwniez zapewnia mu dostep do
wszystkich swoich pomieszczen w dowolnym czasie.

Artykut 43

Wspoélpraca krajowych organéw nadzorczych z
Europejskim Inspektorem Ochrony Danych

1. Krajowe organy nadzorcze oraz Europejski Inspektor
Ochrony Danych, dzialajgc w ramach swoich kompetencji,
wspolpracuja czynnie w ramach wilasnych zadan i zapewniajg
skoordynowany nadzor nad VIS i systemami krajowymi.

2. W zaleznoici od potrzeb, dzialajac w ramach swoich
kompetencji, wymieniaja one istotne informacje, wspomagaja
si¢ wzajemnie w przeprowadzaniu kontroli i inspekcji, analizuja
trudnosci w interpretowaniu lub stosowaniu niniejszego rozpo-
rzadzenia, badaja problemy zwigzane ze sprawowaniem nieza-
leznego nadzoru lub z wykonywaniem praw oséb, ktérych
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dotyczg dane, sporzadzaja uzgodnione wnioski w sprawie
wspolnych rozwigzan probleméw oraz upowszechniajg wiedze
o prawach dotyczacych ochrony danych.

3. Krajowe organy nadzorcze oraz Europejski Inspektor
Ochrony Danych spotykaja si¢ w tym celu przynajmniej dwa
razy do roku. Koszty tych spotkan i ich obstuga pozostaja
w gestii Europejskiego Inspektora Ochrony Danych. Regulamin
wewnetrzny zostaje przyjety podczas pierwszego spotkania.
Metody dalszych prac opracowywane sg wspélnie, zaleznie od
potrzeb.

4. Wspolne sprawozdanie z dziatalnosci jest przesytane co dwa
lata Parlamentowi Europejskiemu, Radzie, Komisji i organowi
zarzgdzajacemu. W sprawozdaniu tym kazdemu panstwu
czlonkowskiemu poswigcony jest osobny rozdzial przygotowany
przez krajowy organ nadzorczy danego panstwa czlonkow-

skiego.

Artykut 44
Ochrona danych w okresie przejSciowym

Jezeli w okresie przejSciowym Komisja deleguje swoje obowiazki
na inny organ lub organy zgodnie z art. 26 ust. 4 niniejszego
rozporzadzenia zapewnia ona Europejskiemu Inspektorowi
Ochrony Danych prawo oraz mozliwo$¢ pelnego wykonywania
jego zadan, w tym mozliwo$¢ przeprowadzania kontroli na
miejscu  oraz wykonywania wszelkich innych uprawnien
powierzonych Europejskiemu Inspektorowi Ochrony Danych
na mocy art. 47 rozporzadzenia (WE) nr 45/2001.

ROZDZIAL VII
PRZEPISY KONCOWE
Artykut 45
Wdrazanie przez Komisje

1. Komisja jak najszybciej po wejsciu w zycie niniejszego
rozporzadzenia wdraza centralny VIS, interfejsy krajowe w kaz-
dym panstwie czlonkowskim i infrastrukture komunikacyjng
miedzy centralnym VIS a interfejsami krajowymi, lacznie
z funkcjami umozliwiajagcymi przetwarzanie danych biometrycz-
nych, o ktérych mowa w art. 5 ust. 1 lit. c).

2. Srodki niezbedne do wdrozenia na poziomie technicznym
centralnego VIS, interfejsow krajowych w kazdym panstwie
czlonkowskim i infrastruktury komunikacyjnej migdzy central-
nym VIS a interfejsami krajowymi sa przyjmowane zgodnie
z procedura, o ktorej mowa w art. 49 ust. 2; w szczeg6lnosci
dotyczy to:

a)  wprowadzania danych i aplikacji umozliwiajacych tworze-
nie odsylaczy zgodnie z art. 8;

b)  dostepu do danych zgodnie z art. 15 i art. 17-22;

¢) zmiany, usuwania i wczeSniejszego usuwania danych
zgodnie z art. 23-25;

d)  prowadzenia rejestréw i dostepu do nich zgodnie z art. 34;

e) mechanizmu konsultacji i procedur, o ktérych mowa
w art. 16.

Artykut 46

Integracja funkgcji technicznych w ramach sieci konsultacji
Schengen

Mechanizm konsultacji, o ktérym mowa w art. 16, zastepuje sie¢
konsultacji Schengen z dniem okreslonym zgodnie z procedura,
o ktorej mowa w art. 49 ust. 3, gdy wszystkie panstwa
czlonkowskie korzystajace z sieci konsultacji Schengen w dniu
wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia powiadomia o roz-
wigzaniach technicznych i prawnych, jakie przyjely, aby
korzysta¢ z VIS w celu przeprowadzania konsultacji pomiedzy
centralnymi organami wizowymi w sprawie wnioskéw wizo-
wych zgodnie z art. 17 ust. 2 konwencji z Schengen.

Artykut 47
Poczgtek przesylania danych

Kazde panstwo czlonkowskie powiadamia Komisje, Ze przepro-
wadzilo konieczne przygotowania techniczne i prawne nie-
zbedne do przesylania do centralnego VIS danych, o ktérych
mowa w art. 5 ust. 1, przez krajowy interfejs.

Artykut 48

Uruchomienie systemu

—_

Komisja okresla date rozpoczecia funkcjonowania VIS, gdy:

a)  przyjeto Srodki, o ktérych mowa w art. 45 ust. 2;

b) Komisja o$wiadczyta o zakoriczeniu z wynikiem pozytyw-
nym wszechstronnego testu VIS, ktéry Komisja przeprowa-
dza wraz z panstwami cztonkowskimi;

¢) po walidacji przygotowan technicznych panstwa czlon-
kowskie powiadomily Komisje o zakonczeniu prawnych
i technicznych przygotowan do gromadzenia i przekazywa-
nia do VIS danych, o ktérych mowa w art. 5 ust. 1, dla
wszystkich aplikacji w regionie pierwszym okre$lonym
zgodnie z ust. 4, w tym przygotowan do gromadzenia lub
przekazywania danych w imieniu innego panstwa czlon-
kowskiego.
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2. Komisja informuje Parlament Europejski o wynikach testu
przeprowadzonego zgodnie z ust. 1 lit. b).

3. Dla kazdego pozostalego regionu Komisja okresla date, od
ktérej przekazywanie danych okreslonych w art. 5 ust. 1 staje sie
obowigzkowe, gdy panstwa czlonkowskie powiadomily Komisje
o zakonczeniu prawnych i technicznych przygotowan do
gromadzenia i przekazywania danych, o ktérych mowa w art. 5
ust. 1, do VIS dla wszystkich aplikacji w danym regionie, w tym
przygotowann do gromadzenia lub przekazywania danych
w imieniu innego panstwa czlonkowskiego. Przed ta data kazde
panstwo czlonkowskie moze rozpoczaé korzystanie z systemu
w kazdym z tych regionéw niezwlocznie po powiadomieniu
Komisji o zakoficzeniu niezbednych prawnych i technicznych
przygotowann do gromadzenia i przekazywania do VIS co
najmniej danych, o ktérych mowa w art. 5 ust. 1 lit. a) i b).

4. Regiony, o ktérych mowa w ust. 1 i 3, s3 okreslane zgodnie
z procedurg, o ktérej mowa w art. 49 ust. 3. Kryteriami do
okredlenia tych regionéw sa: ryzyko nielegalnej imigracji,
zagrozenie bezpieczenstwa wewnetrznego panstw czlonkow-
skich oraz wykonalno$¢ gromadzenia danych biometrycznych ze
wszystkich miejscowosci regionu.

5. Komisja publikuje daty uruchomienia systemu w kazdym
regionie w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

6. Zadne pafistwo cztonkowskie nie moze przeglada¢ danych
przekazywanych przez inne panstwa czlonkowskie do VIS,
zanim samo lub inne pafistwo czlonkowskie je reprezentujace
nie rozpocznie wprowadzania danych zgodnie z ust. 11 3.

Artykut 49
Komitet

1. Komisj¢ wspiera komitet utworzony na mocy art. 51 ust. 1
rozporzadzenia (WE) nr 1987/2006 Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 20 grudnia 2006 r. w sprawie utworzenia,
funkcjonowania i uzytkowania Systemu Informacyjnego Schen-
gen drugiej generacji (SIS II) (1).

2. W przypadku odestania do niniejszego ustepu stosuje si¢
art. 4 i 7 decyzji 1999/468/WE.

Okres, o ktérym mowa w art. 4 ust. 3 decyzji 1999/468/WE,
wynosi dwa miesigce.

3. W przypadku odestania do niniejszego ustgpu stosuje si¢
art. 5 i 7 decyzji 1999/468|WE.

() Dz.U.L 381 z 28.12.2006, s. 4.

Okres, o ktorym mowa w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE,
wynosi dwa miesiace.

Artykut 50

Monitorowanie i ocena

1. Organ zarzadzajacy zapewnia wprowadzenie procedur
pozwalajacych na monitorowanie funkcjonowania VIS pod
wzgledem realizacji celéw zwigzanych z wynikami, optacalnos-
cig, bezpieczenstwem i jakoscia ustug.

2. Na potrzeby konserwacji technicznej organ zarzadzajacy ma
dostegp do niezbednych informacji zwigzanych z operacjami
przetwarzania danych przeprowadzanymi w VIS.

3. Dwa lata po rozpoczeciu funkcjonowania VIS, a nastepnie
co dwa lata, organ zarzadzajacy przedklada Parlamentowi
Europejskiemu, Radzie i Komisji sprawozdanie dotyczace

technicznego funkcjonowania VIS, w tym jego bezpieczenstwa.

4. Trzy lata po rozpoczeciu funkcjonowania VIS, a nastepnie
co cztery lata, Komisja opracowuje calosciowg oceng VIS. Ocena
ta obejmuje analiz¢ osiagnigtych wynikéw w poréwnaniu
z zalozonymi celami oraz ocen¢ dalszej zasadnosci przestanek
stworzenia VIS, stosowanie niniejszego rozporzadzenia w odnie-
sieniu do VIS, bezpieczenstwo VIS, korzystanie z przepisow,
o ktorych mowa w art. 31, oraz wszelkie konsekwencje dla
funkcjonowania VIS w przyszloici. Komisja przekazuje oceng
Parlamentowi Europejskiemu i Radzie.

5. Przed uplywem okreséw, o ktérych mowa w art. 18 ust. 2,
Komisja poinformuje o postepie technicznym osiagnigtym dzigki
wykorzystaniu odciskow palcow na zewnetrznych granicach
oraz o jego wplywie na czas trwania wyszukiwania danych
z uzyciem numeru naklejki wizowej w polaczeniu ze spraw-
dzeniem odciskéw palcow posiadacza wizy, w tym okresli, czy
oczekiwany czas takiego wyszukiwania nie wiaze si¢ z nadmier-
nie dlugim oczekiwaniem w przejsciach granicznych. Komisja
przedklada ocen¢ Parlamentowi Europejskiemu i Radzie. Na
podstawie tej oceny Parlament Europejski lub Rada moga
zwréci¢ sie do Komisji o przedstawienie, jezeli to konieczne,
odpowiednich zmian do niniejszego rozporzadzenia.

6. Panstwa czlonkowskie dostarczaja organowi zarzadzajs-
cemu i Komisji informacji niezbednych do sporzadzania
sprawozdan, o ktorych mowa w ust. 3, 4 i 5.

7. Organ zarzadzajacy dostarcza Komisji informacji niezbed-
nych do sporzadzania ogdlnych ocen, o ktérych mowa w ust. 4.
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8. W okresie przejSciowym, do czasu podjecia obowiazkow
przez organ zarzadzajacy, za sporzadzanie i przekazywanie
sprawozdan, o ktérych mowa w ust. 3, odpowiedzialna jest
Komisja.

Artykut 51
Wejicie w Zycie i stosowanie
1. Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego

dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

2. Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od daty, o ktérej mowa
w art. 48 ust. 1.

3. Artykuly 26, 27, 32, 45, 48 ust. 1, 2 i 4 oraz art. 49 stosuje
si¢ od dnia 2 wrze$nia 2008 r.

4. W okresie przejSciowym, o ktérym mowa w art. 26 ust. 4,
odestania do organu zarzadzajacego w niniejszym rozporzadze-
niu nalezy interpretowa¢ jako odestanie do Komisji.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane w panstwach
czlonkowskich zgodnie z Traktatem ustanawiajagcym Wspdlnote Europejska.

Sporzadzono w Strasburgu dnia 9 lipca 2008 .

W imieniu Parlamentu Europejskiego

H.-G. POTTERING

Przewodniczgcy

W imieniu Rady
J.-P. JOUYET
Przewodniczgcy
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ZALACZNIK

Wykaz organizacji migdzynarodowych, o ktérych mowa w art. 31 ust. 2

1. Organizacje ONZ (takie jak UNHCR).
2. Migdzynarodowa Organizacja ds. Migracji (IOM).

3. Migdzynarodowy Komitet Czerwonego Krzyza.
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DECYZJE PRZYJETE WSPOLNIE PRZEZ PARLAMENT EUROPEJSKI I RADE

DECYZJA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY NR 768/2008/WE

z dnia 9 lipca 2008 r.

w sprawie wspélnych ram dotyczacych wprowadzania produktéw do obrotu, uchylajaca decyzje
Rady 93/465[EWG

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPE]JSKI I RADA UNII EUROPE]JSKIE],

uwzgledniajagc  Traktat ustanawiajagcy Wspolnote Europejska,
w szczegllnosci jego art. 95,

uwzgledniajac wniosek Komisji,

uwzgledniajgc opinie Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-
Spotecznego (1),

po konsultacji Komitetu Regiondw,

stanowigc zgodnie z procedurg okreslona w art. 251 Traktatu (3),

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

1

Dnia 7 maja 2003 r. Komisja wydala komunikat do
Parlamentu Europejskiego i Rady zatytulowany ,Uspraw-
nienie procesu wdrazania dyrektyw nowego podejicia”.
W swej rezolucji z dnia 10 listopada 2003 r. (}) Rada
potwierdzita znaczenie nowego podejcia jako odpowied-
niego i skutecznego modelu regulacyjnego, umozliwiaja-
cego  innowacje  technologiczne i  zwigkszenie
konkurencyjnosci przemystu europejskiego, jak réwniez
potwierdzita konieczno$¢ rozszerzenia zakresu stosowania
tego podejscia na nowe dziedziny, uznajagc potrzebe
opracowania wyrazniejszych ram w odniesieniu do oceny
zgodnosci, akredytacji i nadzoru rynku.

Niniejsza decyzja zawiera wspdlne zasady i przepisy
odniesienia, ktére maja byé w zamierzeniu stosowane
w calym prawodawstwie sektorowym w celu zapewnienia
spojnej podstawy dla nowelizacji lub przeksztalcania tego
prawodawstwa. Zatem niniejsza decyzja stanowi og6lne

) Dz.U.C 120 z 16.5.200, s. 1.
) Opinia Parlamentu Europejskiego z dnia 21 lutego 2008 r.

(dotychczas nieopublikowana w Dzienniku Urzedowym) i decyzja
Rady z dnia 23 czerwca 2008 .
Dz.U. C 282 z 25.11.2003, s. 3.

©)

ramy o horyzontalnym charakterze dla przyszlego prawo-
dawstwa harmonizujgcego zasady wprowadzania do
obrotu produktéw oraz stuzy jako tekst referencyjny dla
takiego obowiazujacego prawodawstwa.

Niniejsza decyzja ustanawia, w formie przepisow odniesie-
nia, definicje i ogdlne obowiazki podmiotéw gospodar-
czych oraz zestaw procedur oceny zgodnosci, sposréd
ktérych ustawodawca moze wybieraé, stosownie do
potrzeb. Ustanawia ona réwniez zasady dotyczace ozna-
kowania CE. Ponadto decyzja zawiera przepisy odniesienia
dotyczgce wymagan dla jednostek oceniajacych zgodnosé
notyfikowanych Komisji jako kompetentnych do przepro-
wadzania odpowiednich procedur odno$nie do oceny
zgodnosci oraz notyfikacji. Dodatkowo niniejsza decyzja
zawiera przepisy odniesienia w zakresie procedur postepo-
wania w przypadku produktéw stwarzajacych zagrozenie,
ktére maja na celu zapewnienie bezpieczefistwa na rynku.

W przypadku tworzenia przyszlych aktéw prawnych
dotyczacych produktu objetego juz innymi aktami praw-
nymi Wspdlnoty, akty te muszg by¢ uwzgledniane w celu
zapewnienia spojnosci calego prawodawstwa dotyczacego
tego samego produktu.

Wybér innych rozwigzan mogg jednak uzasadnial specy-
ficzne potrzeby danego sektora. Ma to miejsce zwlaszcza
wtedy, gdy w danym sektorze istniejg juz szczegdlne,
kompleksowe systemy prawne, na przyklad przepisy
dotyczace zywnosSci i pasz, kosmetykéw i wyrobow
tytoniowych, wspélnej organizacji rynkéw produktow
rolnych, zdrowia i ochrony roslin, krwi i tkanek ludzkich,
produktéw leczniczych stosowanych w medycynie i wete-
rynarii i $rodkéw chemicznych, lub tez gdy potrzeby
sektora wymagaja szczegdlnego dostosowania wsp6lnych
zasad i przepisow odniesienia, na przyklad w dziedzinie
wyrobéw medycznych, materialéw budowlanych i wyposa-
zenia statkow. Tego rodzaju dostosowanie moze réwniez
mie¢ zwigzek z modulami przedstawionymi w zalgcz-
niku II.
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(6)  Przy opracowywaniu aktéw prawnych prawodawca moze (13) Moduly procedury oceny zgodno$ci, ktére majg byc
ze wzgledu na specyfike danych sektoréw odejs¢ czesciowo stosowane w ramach wspdlnotowego prawodawstwa
lub catkowicie od wspdlnych zasad i przepisow odniesienia harmonizacyjnego, okreslala poczatkowo decyzja Rady
ustanowionych w niniejszej decyzji. Kazde takie odstepstwo 93/465/EWG z dnia 22 lipca 1993 r. dotyczaca modulow
powinno zosta¢ uzasadnione. stosowanych w réznych fazach procedur oceny zgodnosci
oraz zasad umieszczania i uzywania oznakowania zgod-
noéci CE, ktére maja by¢ stosowane w dyrektywach
(7)  Chociaz zgodnie z prawem przepisy niniejszej decyzji nie harmonizacji technicznej (?). Niniejsza decyzja zastgpuje
mogg by¢ prawnie wilaczone do przysziych aktéw przepisy przytoczonej decyzji.
legislacyjnych, wspélprawodawcy przyjmujacy niniejsza
decyzje podjeli wyrazne zobowigzanie polityczne, ktérego
powinni przestrzegag’ we W§ZYStki?_11 aktach legislacyjnych (14) Nalezy zaoferowal mozliwos¢ wyboru jasnych, przejrzys-
objetych zakresem niniejszej decyzji. tych i spéjnych procedur, ograniczajgc tym samym
ewentualne warianty. Niniejsza decyzja zawiera zestaw
, moduléw umozliwiajgcych prawodawcy wybdér miedzy
) Prawodawstwo ) dOtYCZ"zC? konkr.e.tnych prpdgktoyv najmniej i najbardziej surowa procedurs, proporcjonalna
powinno unikaé, tam gdzie to mozliwe, zaglebiania si¢ do poziomu wystepujacego zagrozenia oraz wymaganego
w szczegOly techniczne i powinno ograniczal si¢ do poziomu bezpieczefistwa.
okreslenia zasadniczych wymagan. Takie przepisy, jesli to
mozliwe, powinny odwolywaé si¢ do norm zharmonizo-
s Toropaicge § Rady 1 s 23 cuerota 1998 5 (15 W celu zapewicnia spéjnoic miedsy sekoram ores dia
ustanawiajgcg procedure udzielania informacji w zakresie umkm(;c;a warlantow doraznych wskazane jest, by P rice—
norm i przepiséw technicznych oraz zasad dotyczacych dury, ktére majg by¢ stosowane w pral)wodawstvyle.se to-
ustug spoleczenstwa informacyjnego (') w celu wyrazenia rowym, W}.beeran(?. spoerfi mO(li(uk,)lw Wyrnﬁfnlopych
szczegbtowych specyfikacji technicznych. Niniejsza decyzja W DINIEJSZ€] decyzji, zgodnie z okreslonymi kryteriami
opiera si¢ na systemie normalizacji okreSlonym w tej ogolnymi.
dyrektywie i uzupelnia go. Jednakze w przypadku gdy
wymaga tego zdrowie i bezpieczenistwo, ochrona konsu-
mentéw lub $rodowiska lub inne wzgledy interesu (16) W przeszlosci w prawodawstwie dotyczacym swobodnego
publicznego, jasnoéci oraz wykonalnosci, szczegétowe przeptywu towaréw stosowano szereg wyrazefi, z ktérych
specyﬁka(;je ‘[echniczne moga by(’; okreélane w ()dpovvied_ CZQéé by}a niezdefiniowana, w ZWiQZkU Z cZym zachodzila
nich aktach prawnych. konieczno$¢ opracowywania wytycznych dotyczacych ich
objasniania i wykladni. Wprowadzone definicje prawne
réznia si¢ w pewnym zakresie brzmieniem, a czasami
(99 Domniemanie zgodnosci z przepisem prawnym, wynika- i znaczeniem, co powoduje trudno$ci z interpretacja
jace ze zgodnodci z normg zharmonizowana, powinno i prawidlowym wdrazaniem. Niniejsza decyzja wprowadza
skutkowal czestszym odwolywaniem si¢ do zgodnosci zatem jasne definicje pewnych fundamentalnych pojeé.
z normami zharmonizowanymi.
; ) » ) o (17) Produkty wprowadzane na rynek Wspélnoty powinny by¢
(10) Panstwa czlonkowskie lub Komisja powinny mie¢ mozli- zgodne z obowigzujacym prawodawstwem wsp6lnoto-
wos¢ zglaszania sprzeciwu w przypadku, gdy dana norma wym, a podmioty gospodarcze powinny by¢ odpowie-
zharfnonizowana nie jest w pelni zgodna z wymaganiami dzialne za zgodno$¢ produktu, stosownie do roli
wspélnotowego ’prawodaw/s,twa harmonizacyjnego. Komi- odgrywanej przez nie w fancuchu dostaw, tak aby zapewnié
sja powinna mie¢ mozliwo$¢ odmowy opublikowania t}akiej wysoki poziom ochrony intereséw publicznych, takich jak
normy. W tym cel/u Komisja powinna konsultowac si¢ zdrowie i bezpieczefistwo oraz ochrona konsumentéw
w odpowiedni spos6b z przedstawicielami sektora i z par- i srodowiska, a takze zagwarantowa¢ uczciwg konkurencje
stwami czlonkowskimi, zanim opini¢ wyda komitet na rynku Wspélnoty.
powolany na mocy art. 5 dyrektywy 98/34/WE.
(11) Zasadnicze wymagania powinny by¢ sformulowane w spo- (18) Od wszystkich poFimiot()w g9spodarczych oczekuje sig, ze
s6b na tyle precyzyjny, aby stwarzaly prawnie wigzace przy yvprowadzamu produktéw do obrotu lub ud.ost(;pmz.l—
LT o . e h na rynku beda postgpowaly odpowiedzialnie
zobowigzania. Ich brzmienie powinno umozliwia¢ oceng e e yn q o¢dd p bé}p. : p .
zgodnosci z nimi nawet wobec braku norm zharmonizo- ! W peing)  ZgOGNOSCl z  ODOWIZUjacymt  wymogami
wanych lub gdy producent zdecyduje si¢ nie stosowal prawiymi.
norm zharmonizowanych. Poziom szczegdtowosci sformu-
fowan bedzie zalezal od specyfiki kazdego sektora.
(19) Wszystkie podmioty gospodarcze majace zwiazek z tancu-
chem dostaw i dystrybucji powinny podjaé wlasciwe $rodki
(12) Za sprawa zastosowania wymaganej procedury oceny w celu zapewnienia, ze udostgpniajq na ryrlku wy}qcznie

()

zgodnosci podmioty gospodarcze mogg wykazaé, nato-
miast kompetentne organy moga upewnic si¢, ze produkty
udostepniane na rynku spelniaja obowiazujace wymagania.

Dz.U. L 204 z 21.7.1998, s. 37. Dyrektywa ostatnio zmieniona

dyrektywa Rady 2006/96/WE (Dz.U. L 363 z 20.12.2006, s. 81).

produkty zgodne z obowigzujacym prawodawstwem.
Niniejsza decyzja zapewnia wyrazny i proporcjonalny
podzial obowiazkéw odpowiadajacych roli poszczegdlnych
podmiotéw w procesie dostaw i dystrybuciji.

() Dz.U.L 220 z 30.8.1993, s. 23.
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(20)

(1)

(22)

(23)

(24)

(25)

O

Z uwagi na fakt, ze niektore zadania moga wykonywal
wylacznie producenci, zachodzi konieczno$¢ wyraznego
rozréznienia producenta od podmiotéw stanowiacych
dalsze ogniwa flancucha dystrybucji. Ponadto nalezy
dokonaé wyraznego rozréznienia miedzy importerem
a dystrybutorem, poniewaz importer wprowadza na rynek
wspolnotowy produkty z krajow trzecich. W zwiazku
z tym importer jest zobowigzany zapewni¢, by spelnialy
one obowigzujace wymogi wspolnotowe.

Zwazywszy, ze producent posiada dokladna wiedze
o procesie projektowania i produkeji, jest on najbardziej
kompetentny do przeprowadzenia kompletnej procedury
oceny zgodno$ci. W zwigzku z tym oceng¢ zgodnosci
nalezy zaliczy¢ wylacznie do obowigzkéw producenta.

Niezbedne jest zapewnienie zgodno$ci wprowadzanych na
rynek Wspdlnoty produktéw z krajow trzecich ze
wszystkimi obowigzujacymi wymaganiami Wspélnoty,
w szczegélnosci zapewnienie poddania tych produktow
przez producentéw odpowiednim procedurom oceny.
Dlatego tez nalezy wprowadzi¢ przepis, zgodnie z ktérym
importerzy upewniaja si¢ co do zgodnosci wprowadzanych
przez nich do obrotu produktéw z obowiazujacymi
wymaganiami i nie wprowadzaja do obrotu produktéw
niespelniajacych tych wymagan lub stwarzajacych zagroze-
nie. Z tego samego powodu nalezy réwniez wprowadzié
przepis, zgodnie z ktérym importerzy upewniaja si¢ co do
przeprowadzenia procedur oceny zgodnosci oraz dostep-
nosci oznakowania i dokumentacji sporzadzonej przez
producentéw dla prowadzacych inspekcje organéw nad-
zoru.

Dystrybutor udostgpnia produkt na rynku po jego
wprowadzeniu do obrotu przez producenta lub importera
i musi dziata¢ z odpowiednig ostroznoécig, tak obchodzac
si¢ z produktem, by nie mialo to negatywnego wplywu na
jego zgodno$¢. Zaréwno od importeréw, jak i od dystry-
butoréw oczekuje sig¢, ze przy udostepnianiu produktéw na
rynku beda postepowali z nalezyta dbaloscig w zakresie
obowiazujacych wymagan.

Dyrektywa Rady 85/374/EWG z dnia 25 lipca 1985 r.
w sprawie zblizenia przepiséw ustawowych, wykonaw-
czych i administracyjnych panstw cztonkowskich dotyczg-
cych odpowiedzialnosci za produkty wadliwe () ma
zastosowanie migdzy innymi do produktéw niezgodnych
ze zharmonizowanym prawodawstwem Wspdlnoty. Pro-
ducenci i importerzy, ktérzy wprowadzili do obrotu na
rynku Wspdlnoty produkty niezgodne, s3 odpowiedzialni
za szkody zgodnie z ta dyrektywa.

Wprowadzajac produkt do obrotu, kazdy importer powi-
nien umiesci¢ na nim swoja nazwe i adres kontaktowy.
Nalezy wprowadzi¢ wyjatki od tej zasady, w przypadku gdy
uniemozliwia to wielko$¢ lub charakter produktu. Obej-
muje to przypadki, gdy importer musiatby otworzy¢

Dz.U. L 210 z 7.8.1985, s. 29. Dyrektywa zmieniona dyrektywa

1999/34/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 141
z 4.6.1999, s. 20).

(26)

(29)

(30)

(1)

opakowanie, aby umie$ci¢ na produkcie swoja nazwe
i adres.

Kazdy podmiot gospodarczy wprowadzajacy produkt do
obrotu pod wiasng nazwa lub znakiem towarowym badz
modyfikujacy produkt w sposéb, ktéry moze wplynaé na
zgodno$¢ produktu z obowigzujgcymi wymaganiami,
powinien by¢ uznany za producenta i przejal jego
obowiazki z tego tytutu.

Majac na uwadze Scisty zwigzek dystrybutoréw i importe-
16w z rynkiem, podmioty te nalezy zaangazowa¢ w zadania
zwigzane z nadzorem rynku, realizowane przez wladze
krajowe, oraz nalezy je przygotowa¢ do aktywnego udziatu
w wykonywaniu tych zadan poprzez przedstawianie
wlaSciwym organom wszystkich koniecznych informacji
dotyczacych danego produktu.

Zapewnienie identyfikowalnosci produktu w calym lanicu-
chu dostaw upraszcza nadzér rynku i zwigksza jego
skutecznos$¢. Skuteczny system identyfikowalnosci ulatwia
organom odpowiedzialnym za nadzér rynku realizacje
zadania polegajacego na zidentyfikowaniu podmiotéw
gospodarczych udostepniajacych na rynku produkty nie-
spelniajace wymagan.

Oznakowanie CE, symbolizujace zgodno$¢ produktu, jest
widoczng konsekwencja calego procesu obejmujacego
oceng zgodno$ci w szerokim znaczeniu. Ogdlne zasady
regulujace oznakowanie CE zawarto w rozporzadzeniu
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 765/2008 z dnia
9 lipca 2009 r. ustanawiajgcym wymagania w zakresie
akredytacji i nadzoru rynku odnoszace si¢ do warunkéw
wprowadzania produktéw do obrotu (3). W niniejszej
decyzji nalezy ustanowi¢ zasady dotyczace umieszczania
oznakowania CE, ktére nalezy stosowaé we wspdlnotowym
prawodawstwie harmonizacyjnym przewidujacym to ozna-
kowanie.

Oznakowanie CE powinno by¢ jedynym oznakowaniem
wskazujacym na zgodno$¢ produktu z wspdlnotowym
prawodawstwem harmonizacyjnym. Mozliwe jest jednak
stosowanie innych oznakowan, jezeli przyczyniaja si¢ one
do poprawy ochrony konsumentéw i nie s3 objete
wspélnotowym prawodawstwem harmonizacyjnym.

Niezmiernie wazne jest, by wyjasni¢ producentom i uzyt-
kownikom, ze przez umieszczenie na produkcie oznako-
wania CE producent deklaruje zgodnos¢ danego produktu
ze wszystkimi obowigzujgcymi wymaganiami, przyjmujac
tym samym na siebie pelng odpowiedzialnos¢.

Aby lepiej ocenial skuteczno$¢ oznakowania CE oraz
okresli¢ strategie majace na celu zapobieganie naduzyciom,
Komisja powinna monitorowa¢ wdrazanie i informowaé
o tym Parlament Europejski.

() Zob. s. 30 niniejszego Dziennika Urzedowego.
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(33) Oznakowanie CE moze by¢ wartoscia tylko wtedy, gdy jego (41) Jezeli wspélnotowe prawodawstwo harmonizacyjne prze-
umieszczenie spelnia warunki ustanowione w prawodaw- widuje do swojego wdrozenia wybér jednostek oceniajg-
stwie wspdlnotowym. Dlatego tez pafistwa cztonkowskie cych zgodnos¢, to przejrzysty akredytacje zorganizowang
powinny zapewni¢ wlasciwe egzekwowanie tych warunkéw zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 765/2008 zapewnia-
oraz §ciga¢ naruszenia i naduzywanie oznakowania CE jaca niezbedny poziom zaufania do certyfikatéw zgodnosci
z zastosowaniem S$rodkéw prawnych lub innych wiasci- nalezy uzna¢ za preferowany Srodek wykazywania kompe-
wych $rodkéw. tengji technicznych takich jednostek przez krajowe wladze

publiczne w calej Wspdlnocie. Wladze krajowe moga
jednak uzna¢, ze dysponuja odpowiednimi $rodkami do

(34) Panstwa czlonkowskie s3 odpowiedzialne za zapewnienie samodzielnego przeprowad;ema tak1e]'oce'ny. W t,aklm

. X . przypadku, w celu zapewnienia odpowiedniego poziomu
na swoim terytorium zdecydowanego i skutecznego nad- . ‘ .
: . . ) - zaufania do oceny przeprowadzonej przez wiladze innych
zoru rynku i powinny przyznac wystarczajace uprawnienia , X » B
i $rodki organom nadzoru rynku pafistw, powinny one udostgpni¢ Komisji i pozostalym
: panstwom czlonkowskim niezbedne dokumenty wykazu-
jace, ze oceniane jednostki oceniajace zgodnos¢ spetniajg
wiasciwe wymagania prawne.

(35) W celu podnoszenia $wiadomosci na temat oznakowania
CE Komisja winna rozpoczaé¢ kampani¢ informacyjng
skierowang przede wszystkim do podmiotéw gospodar- y y
czych, organizacji konsumenckich i branzowych oraz (42) Jednostki oceniajace zgodno$¢ czgsto podzlecajg czgs¢
sprzedawcow, ktore s3 najbardziej odpowiednimi drogami swoich dziatan zwigzanych z oceng zgodnosci lub
dotarcia z informacjami do konsumentéw. korzystaja z ustug spolek zaleznych. W celu zagwaranto-

wania poziomu bezpieczefistwa wymaganego od produk-
tow wprowadzanych na rynek wspélnotowy, zasadnicze

(36) W niektérych okolicznosciach procedury oceny zgodnosci jest, aby w rama.ch v/vylfonywama zadgn oceny zgodnosc},

P L 2 podwykonawcy i sp6tki zalezne spelnialy te same wyma-
przewidziane na mocy obowiazujacych przepiséw wyma- . od . ' . ,
. o o g . gania co jednostki notyfikowane. W zwigzku z tym wazne
gaja udzialu jednostek oceniajacych zgodnos¢ notyfikowa- : e La ,
L , ; jest, aby ocena kompetencji i dzialalnosci jednostek, ktére
nych Komisji przez panstwa czlonkowskie. o by s . o o
maja by¢ notyfikowane, oraz monitorowanie jednostek juz
notyfikowanych, obejmowaly réwniez podwykonawcow
i spotki zalezne.

(37) Doswiadczenie pokazalo, ze kryteria okreslone w przepi-
sach sektorowych, ktére to kryteria musza spelniaé
jednostki oceniajace zgodno$¢ przed notyfikowaniem ich . ‘ ; o . B
Komisji, sa niewystarczajace do zapewnienia jednakowo (43) Nalezy nylf;kszyc efektywnosg 1 przejrzystosc procefiury
wysokiego poziomu realizacji zadai przez wszystkie notyfikacji, a w s.z.czegolp.osq. nalezy ja dOStOSOWE}C dp
jednostki notyfikowane we Wspdlnocie. Niezmiernie nowych technologii, umotzliwiajac tym samym notyfikacje
wazne jednak jest, by wszystkie jednostki notyfikowane on-line.
realizowaly swe zadania na takim samym poziomie oraz
zgodnie z warunkami uczciwej konkurencji. Wymaga to
ustanowienia obowigzkowych wymagan dla jednostek o . . ) L
oceniajacych zgodnosé, ktdre cheialyby zostaé notyfiko- (44) Poniewaz J.ednosth notyflkowane’ maj mozhyvosc oferQ:
wane jako podmioty §wiadczace ustugi w zakresie oceny wania swoich ustug w calej Wspolnocie, nalezy zapewni¢
zgodnosci. pozostalym panstwom cztonkowskim i Komisji mozliwos¢

wnoszenia sprzeciwu wobec jednostek notyfikowanych.
Wazne jest zatem ustalenie terminu, w jakim mozliwe
o ] o ) bedzie wyjasnienie jakichkolwiek watpliwosci lub obaw co

(38) Zapewnienie spojnego poziomu jakosci w koOHWaHIP do kompetendji jednostek oceniajacych zgodno$¢, zanim
oceny zgodnodci wymaga nie tylko konsolidacji wymagar, zaczng one prowadzi¢ swoja dzialalno$¢ jako jednostki
ktére musza spelniaé jednostki oceniajace zgodnosé, jezeli notyfikowane.
chcg by¢ notyfikowane, lecz réwniez jednoczesnego
ustalenia wymagan obowigzujacych organy zaangazowane
w oceng, notyfikowanie i monitorowanie jednostek noty-
fikowanych. (45 W interesie konkurencyjnosci niezmiernie istotne jest, by

jednostki notyfikowane stosowaly moduly bez zbednego
obcigzania podmiotéw gospodarczych. Z tego samego

(39) System akredytacji przewidziany w rozporzadzeniu (WE) powodu oraz w celu zagwarantowania réwnego traktowa-
nr 765/2008 uzupelnia system okreSlony w niniejszej nia podmwtow gqspodarczych nalezy Zapewnic Spojnosc
decyzji. Poniewaz akredytacja stanowi podstawowy Srodek stosowania TOdu}O,W pOC? vzlzglgdzm te_czm,cz,nim' gel ten
weryfikacji kompetencji jednostek oceniajacych zgodnos¢, mé)zna lz(rea IZO,YZaC v hro ‘z}el 0 p?}vvle i) koordynacjl
zaleca si¢ jej stosowanie rowniez dla celéw notyfikacji. jednostek notyfikowanych i ich wspotpracy.

(40) Jezeli jednostka oceniajgca zgodno$¢ wykaze spelnienie (46) Dla zapewnienia prawidtowego funkcjonowania procesu

) )4 8 wy! p p p 8 ) p

kryteriow okreslonych w normach zharmonizowanych,
powinno uzna¢ si¢ ja za zgodna z odpowiednimi wyma-
ganiami okreslonymi we wlasciwym prawodawstwie sekto-
rowym.

certyfikacji nalezy polaczy¢ niektére procedury, takie jak
wymiana do$wiadczen i informacji miedzy jednostkami
notyfikowanymi a organami notyfikujacymi oraz miedzy
jednostkami notyfikowanymi.
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(47) Wspdlnotowe prawodawstwo harmonizacyjne przewiduje
juz procedure bezpieczenstwa, ktorg stosuje si¢ wylacznie
w przypadku braku zgody migdzy panstwami czlonkow-
skimi co do $rodkéw podejmowanych przez panstwa
czlonkowskie. W celu zwigkszenia przejrzystosci oraz
skrocenia czasu rozpatrywania konieczne jest udoskonale-
nie istniejacej procedury stosowania klauzul ochronnych
w sposob zwigkszajacy jej skuteczno$é oraz umozliwiajacy
wykorzystanie wiedzy specjalistycznej panstw cztonkow-
skich.

(48) Istniejacy system powinien zosta¢ uzupelniony procedurg
zapewniajacg przekazywanie panstwom czlonkowskim
informacji na temat $rodkéw przewidzianych w odniesieniu
do produktéw stwarzajacych zagrozenie dla zdrowia
i bezpieczenstwa osob lub innych kwestii waznych z punktu
widzenia intereséw publicznych. Powinien on réwniez
umozliwia¢ organom nadzoru rynku podejmowanie — we
wspolpracy z zainteresowanymi podmiotami gospodar-
czymi — dzialan w odniesieniu do takich produktéw na
wczedniejszym etapie.

(49) W przypadku gdy panistwa cztonkowskie i Komisja osiaggna
porozumienie co do zasadnoci okre$lonego Srodka
przyjetego przez dane panstwo czlonkowskie, dalsze
zaangazowanie Komisji nie jest wymagane z wyjatkiem
przypadkéw, gdy niezgodno$¢ mozna przypisaé niedostat-
kom w normach zharmonizowanych.

(50) Prawodawstwo wspélnotowe powinno uwzgledniaé specy-
ficzng sytuacje matych i $rednich przedsigbiorstw, jesli
chodzi o obcigzenia administracyjne. Jednakze zamiast
dopuszczaé ogdlne wyjatki i odstepstwa dla tych przedsie-
biorstw, co moze tylko dawal wrazenie, Ze one lub ich
produkty s3 nizszej jakosci oraz prowadzi¢ do sytuacji
prawnej trudnej do nadzorowania przez krajowe organy
nadzoru rynku, prawodawstwo wspdlnotowe powinno
uwzgledniaé sytuacje tych przedsigbiorstw przy ustanawia-
niu zasad doboru i wdrazania najbardziej odpowiednich
procedur oceny zgodnosci oraz w nalozeniu na jednostki
oceniajace zgodno$¢ obowiazku dzialania proporcjonalnie
do wielkosci przedsigbiorstw oraz do charakteru produkcji
(krétkie serie, produkcja jednostkowa). Niniejsza decyzja
zapewnia prawodawcy niezbedna elastyczno$¢ umozliwia-
jaca uwzglednianie takich sytuacji bez potrzeby tworzenia
zbednych specjalnych i nieodpowiednich rozwigzan zastep-
czych dla MSP i bez tworzenia zagrozenia dla ochrony
intereséw publicznych.

(51) Niniejsza decyzja wprowadza przepisy pozwalajace jed-
nostkom oceniajgcym zgodno$¢ na spelnianie swoich
zadan z uwzglednieniem specyfiki malych i S$rednich
przedsigbiorstw przy réwnoczesnym przestrzeganiu stop-
nia rygoryzmu i poziomu ochrony wymaganej dla
zgodnosci produktéw z majacymi do nich zastosowanie
aktami legislacyjnymi.

(52) W ciggu roku od opublikowania niniejszej decyzji
w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej Komisja powinna
przedstawi¢ szczegdtows analize w dziedzinie oznakowania
odnoszacego si¢ do bezpieczenstwa konsumentow, przed-
stawiajac w razie koniecznosci wnioski legislacyjne,

STANOWIA, CO NASTEPUJE:

Artykut 1
Zasady ogolne

1. Produkty wprowadzane na rynek Wspdlnoty sa zgodne
z calym majacym zastosowanie prawodawstwem.

2. Podmioty gospodarcze wprowadzajace produkty do obrotu
na rynku Wspélnoty sa odpowiedzialne za zgodno$¢ swoich
produktéw z calym majacym zastosowanie prawodawstwem
stosownie do roli, jaka odgrywaja w tafcuchu dostaw.

3. Podmioty gospodarcze ponoszag odpowiedzialnos¢ za
zapewnienie rzetelnoci, kompletnosci i zgodnosci podawanych
przez nie informacji dotyczacych ich produktéw z majacym
zastosowanie prawodawstwem wspdlnotowym.

Artykut 2
Przedmiot i zakres

Niniejsza decyzja ustala wspdlne ramy zasad ogélnych i prze-
piséw odniesienia dotyczacych opracowywania prawodawstwa
wspolnotowego ujednolicajacego warunki wprowadzania pro-
duktéw do obrotu (zwanego dalej ,wspélnotowym prawodaw-
stwem harmonizacyjnym”).

Wspodlnotowe prawodawstwo harmonizacyjne odwoluje si¢ do
ogllnych zasad okreslonych w niniejszej decyzji oraz do
odpowiednich przepiséw referencyjnych zalacznikéw I, 1 i IIL
Prawodawstwo wspdlnotowe moze jednak odbiegal od tych
ogolnych zasad i przepiséw odniesienia, jezeli jest to whasciwe ze
wzgledu na specyfike danego sektora, zwlaszcza jezeli istniejg juz
wszechstronne systemy prawne.

Artykut 3
Poziom ochrony intereséw publicznych

1. Jezeli chodzi o ochrong intereséw publicznych, wspélno-
towe prawodawstwo harmonizacyjne ogranicza si¢ do okreslenia
zasadniczych wymagan wyznaczajacych poziom tej ochrony
i wyraza te wymagania w kategoriach wynikow, ktére nalezy
osiaggnac.

W przypadku gdy okreSlenie zasadniczych wymagan nie jest
mozliwe lub jest nieodpowiednie, przewiduje si¢ — uwzgledniajac
cel, jakim jest zapewnienie odpowiedniej ochrony konsumentéw,
zdrowia publicznego i Srodowiska lub inne kwestie dotyczace
ochrony intereséw publicznych — mozliwos¢ okreslenia w odpo-
wiednim wspdlnotowym prawodawstwie harmonizacyjnym
szczegdtowych specyfikacji technicznych.

2. W przypadku gdy wspélnotowe prawodawstwo harmoni-
zacyjne okresla zasadnicze wymagania, zapewnia ono odniesie-
nia do norm zharmonizowanych, przyjetych zgodnie
z dyrektywa 98/34/WE, ktore wyrazajg takie wymagania
w kategoriach technicznych i ktdre, pojedynczo lub w polaczeniu
z innymi normami zharmonizowanymi, zapewniaja domniema-
nie zgodno$ci z tymi wymaganiami przy zachowaniu mozli-
wosci okreslenia poziomu ochrony za pomocg innych Srodkéw.
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Artykut 4
Procedury oceny zgodnosci

1. W przypadku gdy wspdlnotowe prawodawstwo harmoni-
zacyjne wymaga przeprowadzenia oceny zgodnosci w odniesie-
niu do danego produktu, procedury, ktére zostang zastosowane,
wybiera si¢ sposréd moduléw wymienionych w zalaczniku II
wedlug nastepujacych kryteriéw:

a)  stosownosci danego modulu w odniesieniu do rodzaju
produktu;

b) charakteru zagrozen stwarzanych przez produkt oraz
stopnia, w jakim ocena zgodnosci odpowiada rodzajowi
i poziomowi zagrozenia;

¢) tam gdzie obowigzkowy jest udzial trzeciej strony, potrzeby
zapewnienia producentowi mozliwosci wyboru migdzy
modulami zapewnienia jako$ci i modulami certyfikacji
produktu zgodnie z zalacznikiem II;

d)  potrzeby uniknigcia moduléw, ktore bylyby zbyt uciazliwe
w stosunku do zagrozen objetych danym prawodawstwem.

2. Jezeli produkt podlega kilku aktom wspdlnotowym w zakre-
sie niniejszej decyzji, prawodawca zapewnia spojnos¢ procedur
oceny zgodnosci.

3. Moduly, o ktérych mowa w ust. 1, s3 stosowane
odpowiednio do danego produktu oraz zgodnie z instrukcjami
okre$lonymi w tych modutach.

4. Dla produktéw wykonanych na zamoéwienie i dla krotkich
serii produktéw ufatwia si¢ techniczne i administracyjne warunki
dotyczace procedur oceny zgodnosci.

5. Przy stosowaniu moduléw, o ktérych mowa w ust. 1, oraz
wszedzie tam, gdzie ma to zastosowanie i jest wlasciwe, akty
legislacyjne moga:

a) w odniesieniu do dokumentacji technicznej — wymagaé
dodatkowych informacji oprécz tych, ktére zostaly juz
okreslone w modutach;

b) w odniesieniu do okresu, przez jaki producent lub
jednostka notyfikowana maja obowigzek przechowywal
wszelkiego rodzaju dokumenty — zmieniaé okres ustalony
w modutach;

¢)  wyszczeglniaé mozliwy wybor producenta, czy badania
wykonywane sa przez akredytowang jednostke wlasna
producenta, czy na odpowiedzialno$¢ jednostki notyfiko-
wanej wybranej przez producenta;

d)  jezeli przeprowadza si¢ weryfikacje produktu, wyszczegdl-
nia¢ mozliwy wybér producenta dotyczacy wykonania
badafi i testéw sprawdzajacych zgodno§¢ produktéw
z odpowiednimi wymaganiami w drodze badania

i testowania kazdego produktu lub statystycznego badania
i testowania produktéw;

e) przewidywal okres waznosci certyfikatu badania typu WE;

f)  w odniesieniu do certyfikatu badania typu WE — okreslaé
istotne informacje dotyczace oceny zgodnosci i kontroli
w trakcie eksploatacji, ktore nalezy podaé w certyfikacie lub
zalgcznikach do niego;

g) przewidywal inne ustalenia dotyczace obowigzkéw jed-
nostki notyfikowanej w zakresie informowania wiadz
notyfikujacych;

h)  jezeli jednostka notyfikowana prowadzi okresowe audyty,
podawac ich czgstotliwos¢.

6. Przy stosowaniu moduléw, o ktérych mowa w ust. 1, oraz
wszedzie tam, gdzie ma to zastosowanie i jest wlasciwe, akty
legislacyjne:

a)  jezeli prowadzone sg kontrole lub weryfikacja produktéow,
okreslaja dane produkty, odpowiednie badania, wilasciwe
systemy pobierania probek, parametry robocze stosowa-
nych metod statystycznych i1 odpowiednie dzialania
podejmowane przez jednostke lub producenta;

b) jezeli prowadzone sg badania typu WE, okreslaja odpo-
wiedni sposéb (typ projektu, typ produkcji, tacznie typ
projektu i typ produkcji) i wymagane probki reprezenta-
tywne.

7. Dostgpna musi by¢ procedura odwolawcza od decyzji
jednostki notyfikowanej.

Artykut 5
Deklaracja zgodno$ci WE

W przypadku gdy wspdlnotowe prawodawstwo harmonizacyjne
wymaga deklaracji producenta stwierdzajacej, ze wykazano
spelnienie wymagan dotyczacych produktu, (dalej zwanej
,deklaracja zgodnosci WE”), prawodawstwo to musi przewidy-
waé sporzadzenie pojedynczej deklaracji z uwzglednieniem
wszystkich aktéw wspdlnotowych majacych zastosowanie do
produktu, zawierajacej wszystkie informacje konieczne do
zidentyfikowania wspdlnotowego prawodawstwa harmonizacyj-
nego, do ktérego deklaracja si¢ odnosi, oraz odniesienia do
publikacji tych aktow.

Artykut 6
Ocena zgodnosci

1. W przypadku gdy wspdlnotowe prawodawstwo harmoni-
zacyjne wymaga oceny zgodnosci, moze ono przewidywac jej
wykonywanie przez wiladze publiczne, producentéw lub jed-
nostki notyfikowane.
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2. W przypadku gdy wspdlnotowe prawodawstwo harmoni-
zacyjne wymaga wykonywania oceny zgodnosci przez wladze
publiczne, prawodawstwo to musi zapewniaé, aby jednostki
oceniajace zgodnos¢, na ktérych wiladze polegaja w zakresie
oceny technicznej, spelnialy kryteria okreslone w niniejszej
decyzji w odniesieniu do jednostek notyfikowanych.

Artykut 7
Przepisy odniesienia

Przepisy odniesienia dotyczace wspdlnotowego prawodawstwa
harmonizacyjnego odnoszacego si¢ do produktéw sa okreslone
w zalgczniku [

Artykut 8
Uchylenia

Niniejszym uchyla sie decyzje 93/465/EWG.

Odniesienia do uchylonej decyzji nalezy rozumie¢ jako odnie-
sienia do niniejszej decyziji.

Sporzadzono w Strasburgu dnia 9 lipca 2008 r.

W imieniu Parlamentu Euro-
pejskiego

H.-G. POTTERING

W imieniu Rady
J.-P. JOUYET

Przewodniczgcy
Przewodniczgcy
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ZALACZNIK 1

PRZEPISY ODNIESIENIA DOTYCZACE WSPOLNOTOWEGO PRAWODAWSTWA HARMONIZACYJNEGO
ODNOSZACEGO SIE DO PRODUKTOW

Rozdzial R1
Definicje
Artykut R1
Definicje
Do celéw niniejszego ... [aktu prawnego] stosuje si¢ nastgpujace
definicje:
1)  ,udostepnienie produktu na rynku” oznacza kazde dostarczenie

10)

11)

12)

13)

produktu w celu jego dystrybucji, konsumpcji lub uzywania na
rynku wspélnotowym w ramach dziatalno$ci handlowej, odplatnie
lub nieodplatnie;

,wprowadzenie do obrotu” oznacza udostgpnienie produktu na
rynku wspdlnotowym po raz pierwszy;

,producent” to kazda osoba fizyczna lub prawna, ktéra wytwarza
produkt lub ktéra zleca zaprojektowanie lub wytworzenie
produktu i oferuje ten produkt pod wiasng nazwa lub znakiem

towarowym;

,2upowazniony przedstawiciel” to osoba fizyczna lub prawna,
majgca siedzibe we Wspdlnocie, posiadajgca pisemne pelnomoc-
nictwo od producenta do dzialania w jego imieniu w odniesieniu
do okreslonych zadan;

Jimporter” to kazda osoba fizyczna lub prawna, majaca siedzib¢ we
Wspdlnocie, wprowadzajaca na rynek wspdlnotowy produkt z
kraju trzeciego;

,dystrybutor” to kazda osoba fizyczna lub prawna w lancuchu
dostaw, inna niz producent lub importer, ktéra udostepnia produkt
na rynku;

,podmioty gospodarcze” to producenci, upowaznieni przedstawi-
ciele, importerzy i dystrybutorzy;

specyfikacja techniczna” to dokument okreslajacy wymagania
techniczne do spelnienia przez produkt, proces lub ustuge;

,norma zharmonizowana” oznacza norme¢ przyjeta przez jedng z
europejskich organizacji normalizacyjnych wymienionych w
zalaczniku [ do dyrektywy 98/34/WE na podstawie wniosku
Komisji zgodnie z art. 6 tej dyrektywy;

,akredytacja” ma takie samo znaczenie, jak w rozporzadzeniu (WE)
nr 765/2008;

znaczenie okreSlenia ,krajowa jednostka akredytujaca” jest takie
samo, jak w rozporzadzeniu (WE) nr 765/2008;

,ocena zgodno$ci” to proces oceny wykazujacy, czy zostaly
spelnione okreslone wymagania odnoszace si¢ do produktu,
procesu, ustugi, systemu, osoby lub jednostki;

yjednostka oceniajagca zgodno$¢” oznacza jednostke, ktéra wyko-
nuje czynnosci z zakresu oceny zgodno$ci, w tym wzorcowanie,
badanie, certyfikacje i inspekgje.

14) ,odzyskanie produktu” oznacza dowolny $rodek majacy na celu
doprowadzenie do zwrotu produktu, ktory juz zostal udostep-
niony uzytkownikowi koficowemu;

15) ,wycofanie z obrotu” oznacza dowolny Srodek, ktorego celem jest
zapobiezenie udostgpnieniu na rynku produktu w danym lancuchu
dostaw;

16) ,oznakowanie CE” to oznakowanie, poprzez ktére producent
wskazuje, ze produkt spelnia majace zastosowanie wymagania
okre$lone we wspdlnotowym prawodawstwie harmonizacyjnym
przewidujacym jego umieszczanie;

17) ,wspélnotowe prawodawstwo harmonizacyjne” oznacza kazdy akt
prawny Wspélnoty harmonizujgcy warunki wprowadzania pro-
duktéw do obrotu;

Rozdziat R2
Obowigzki podmiotéw gospodarczych
Artykut R2
Obowigzki producentéw

1. Producenci wprowadzajacy swoje produkty do obrotu gwarantuja,
ze zostaly one zaprojektowane i wytworzone zgodnie z wymaganiami
okre$lonymi w ... [odniesienie do odpowiedniego aktu prawnego].

2. Producenci sporzadzaja wymagang dokumentacje techniczng i
przeprowadzaja lub zlecaja przeprowadzenie obowiazujgcej procedury
oceny zgodnosci.

W przypadku wykazania zgodnosci takiego produktu z obowigzujacymi
wymaganiami w wyniku przeprowadzenia tej procedury, producenci
sporzadzaja deklaracje zgodnosci WE i umieszczajg oznakowanie
zgodnosci.

3. Producenci sa zobowigzani przechowywa¢ dokumentacj¢ techniczna
oraz deklaracje zgodnosci WE przez okres [nalezy okresli¢
proporcjonalnie do dtugosci cyklu zycia produktu i poziomu zagrozenia]
od momentu wprowadzenia produktu do obrotu.

4. Producenci sg zobowiazani zapewni¢ stosowanie procedur majacych
na celu zapewnienie zgodnosci produkgji seryjnej. Nalezy odpowiednio
uwzgledni¢ zmiany w projekcie i cechach charakterystycznych produktu
oraz zmiany w normach zharmonizowanych lub specyfikacjach
technicznych stanowiacych odniesienie dla stwierdzenia zgodnosci
produktu.

Producenci sa zobowigzani, we wszystkich stosownych przypadkach w
odniesieniu do zagrozei zwigzanych z produktem, w celu ochrony
zdrowia i bezpieczenistwa konsumentéw, do przeprowadzania badania
préby produktéw wprowadzanych do obrotu, badania skarg oraz, jesli
wystapi taka konieczno$¢, prowadzenia ich ewidencji, ewidencji
produktéw niezgodnych z wymaganiami, przypadkéw odzyskania
produktu oraz informowania dystrybutoréw o tego rodzaju dziataniach
w zakresie monitorowania.
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5. Producenci s3 zobowigzani zapewni¢, aby ich produkty byly
opatrzone nazwg typu, numerem partii lub serii lub inng informacja
umozliwiajaca ich identyfikacje, lub w przypadku gdy wielko$¢ lub
charakter produktu to uniemozliwiaja, aby wymagane informacje byly
umieszczone na opakowaniu lub w dokumencie zalaczonym do
produktu.

6. Producenci sa zobowigzani opatrzy¢ produkt swoim nazwiskiem,
zarejestrowang nazwa towarowa lub zarejestrowanym znakiem towaro-
wym i umiesci¢ swoj adres kontaktowy na produkcie, a jezeli nie jest to
mozliwe — na opakowaniu lub w dokumencie zalaczonym do produktu.
Adres musi wskazywa¢ pojedynczy punkt, w ktérym mozna skontakto-
wac si¢ z producentem.

7. Producenci gwarantujg dolaczenie do produktu instrukeji obstugi
oraz dostarczenie informacji na temat bezpieczefistwa w jezyku tatwo
zrozumialym przez konsumentéw i innych uzytkownikéw koncowych,
okre$lonym przez zainteresowane paristwo cztonkowskie.

8. Producenci, ktérzy uznaja lub maja powody, by uwazal, ze
wprowadzony przez nich do obrotu produkt nie jest zgodny z
obowiazujacym wspélnotowym prawodawstwem harmonizacynym, sa
zobowigzani natychmiast podja¢ konieczne Srodki naprawcze w celu
zapewnienia zgodno$ci produktu, jego wycofania z obrotu lub
odzyskania, stosownie do okolicznosci. Ponadto jezeli produkt stwarza
zagrozenie, producenci niezwlocznie informujg o tym wilasciwe organy
krajowe panstw czlonkowskich, w ktérych produkt zostal udostgpniony,
podajac szczegdtowe informacje, w szczegdlnosci na temat niezgodnosci
oraz podjetych Srodkéw naprawczych.

9. Na uzasadnione zadanie wlasciwego organu krajowego producenci
udzielajg mu wszelkich informacji i udostgpniaja dokumentacje
konieczng do ustalenia zgodnosci danego produktu z wymaganiami w
jezyku latwo zrozumialym dla tego organu. Na zadanie wlasciwych
organéw podejmuja z nimi wspolprace w dziataniach ukierunkowanych
na usuniecie zagrozen, jakie stwarzaja produkty wprowadzone przez
nich do obrotu.

Artykut R3
Upowaznieni przedstawiciele

1. Na podstawic pisemnego pelnomocnictwa producenci moga
wyznaczy¢ upowaznionego przedstawiciela.

Obowigzki na mocy art. R2 ust. 1 oraz sporzadzanie dokumentacji
technicznej nie wchodzi w zakres pelnomocnictwa upowaznionego
przedstawiciela.

2. Upowaznieni przedstawiciele wykonuja zadania okreslone w
pelnomocnictwie otrzymanym od producenta. Pelnomocnictwo musi
umozliwia¢ upowaznionemu przedstawicielowi wykonywanie co naj-
mniej nastepujacych obowigzkow:

a)  przechowywanie deklaracji zgodnosci WE oraz dokumentagji
technicznej do dyspozycji krajowych organdéw nadzoru przez
okres ... [nalezy okresli¢ proporcjonalnie do dtugosci cyklu Zycia
produktu i poziomu zagrozenial;

b) na uzasadnione zadanie wiasciwego organu udzielaniec mu
wszelkich informacji i udostgpnianie dokumentacji koniecznej do
ustalenia zgodnosci danego produktu z wymaganiami;

¢)  na zadanie whasciwego krajowego organu podejmowanie z nim
wspolpracy w dzialaniach ukierunkowanych na usunigcie zagro-
zen, jakie stwarzaja produkty objete petlnomocnictwem.

Artykut R4
Obowigzki importer6w

1. Importerzy s3 zobowigzani do wprowadzania do obrotu we
Wspdlnocie wytgcznie produktéw zgodnych z wymaganiami.

2. Przed wprowadzeniem produktu do obrotu importerzy gwarantuja,
ze producent przeprowadzil odpowiednia procedurg oceny zgodnosci.
Gwarantujg oni, Ze producent sporzadzit dokumentacj¢ techniczna, ze
produkt jest opatrzony wymaganym oznakowaniem zgodnoSci, ze
towarzysza mu wymagane dokumenty i Ze producent spelnit wymagania
okreslone w art. R2 ust. 51 6.

Jezeli importer uznaje lub ma powody, by uwaza¢, ze produkt nie jest
zgodny z ... [odniesienie do odpowiedniego aktu prawnego], nie wolno
mu wprowadzi¢ produktu do obrotu, dopdki nie zostanie zapewniona
zgodno$¢ produktu. Importer informuje o tym producenta oraz organy
odpowiedzialne za nadzor rynku, jezeli produkt stwarza zagrozenie.

3. Importerzy s3 zobowigzani opatrzy¢ produkt swoim nazwiskiem,
zarejestrowang nazwg towarowa lub zarejestrowanym znakiem towaro-
wym i umie$ci¢ swoj adres kontaktowy na produkcie, a jezeli nie jest to
mozliwe — na opakowaniu lub w dokumencie dotaczonym do produktu.

4. Importerzy gwarantujg dolaczenie do produktu instrukeji obstugi
oraz dostarczenie informacji na temat bezpieczefistwa w jezyku tatwo
zrozumialym przez konsumentéw i innych uzytkownikéw koncowych,
okreslonym przez zainteresowane paristwo cztonkowskie.

5. Importerzy sa zobowigzani zapewnié, aby w czasie, gdy ponosza
odpowiedzialno$¢ za produkt, warunki jego przechowywania i prze-
wozenia nie wplywaly ujemnie na jego zgodno$¢ z wymaganiami
okre$lonymi w ... [odniesienie do odpowiedniego aktu prawnego].

6. Importerzy s3 zobowigzani, we wszystkich przypadkach w
odniesieniu do ryzyka, ktére produkt stanowi, w celu ochrony zdrowia
i bezpieczenstwa konsumentéw, do przeprowadzania badania proby
produktéw wprowadzanych do obrotu, badania skarg oraz, jesli wystapi
taka konieczno$¢, prowadzenia ich ewidencji, ewidencji produktéw
niezgodnych z wymaganiami i przypadkéw odzyskania produktu oraz
informowania dystrybutoréw o tego rodzaju dzialaniach w zakresie
monitorowania.

7. Importerzy, ktérzy uznaja lub maja powody, by uwazaé, ze
wprowadzony przez nich do obrotu produkt nie jest zgodny z
obowiazujacym wspdlnotowym prawodawstwem harmonizacyjnym, sa
zobowigzani natychmiast podja¢ konieczne Srodki naprawcze w celu
zapewnienia zgodno$ci produktu, jego wycofania lub odzyskania,
stosownie do okolicznosci. Ponadto jezeli produkt stwarza zagrozenie,
niezwlocznie informuja oni o tym wlasciwe organy krajowe pafistw
czfonkowskich, w  ktérych produkt zostal udostgpniony, podajac
szczegdlowe informacje, w szczegdlnosci na temat niezgodnosci oraz
podjetych $rodkéw naprawczych.

8. Importerzy sa zobowigzani przechowywaé kopi¢ deklaracji zgod-
noéci WE do dyspozycji organéw nadzoru rynku przez okres ... [nalezy
okresli¢ proporcjonalnie do dhugosci cyklu zycia produktu i poziomu
zagrozenia] i zapewni¢, by dokumentacja techniczna byla dostgpna do
dyspozycji tych organéw na ich zadanie.
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9. Na uzasadnione zadanie wlasciwego organu krajowego importerzy
udzielajg mu wszelkich informacji i udostgpniaja dokumentacje
konieczng do ustalenia zgodnosci danego produktu z wymaganiami w
jezyku tatwo zrozumialym dla tego wlasciwego organu krajowego. Na
zadanie wiasciwych organéw podejmuja z nimi wspolprace w
dzialaniach ukierunkowanych na usunigcie zagrozen, jakie stwarzaja
produkty wprowadzone przez nich do obrotu.

Artykut R5
Obowigzki dystrybutoréw

1. Dystrybutorzy zobowigzani sa zachowal w swoich dzialaniach
ostrozno$¢, by upewnic sig, czy produkty, ktére udostepniaja na rynku,
s3 zgodne z obowigzujgcymi wymaganiami.

2. Przed udostgpnieniem produktu na rynku dystrybutorzy sprawdzaja,
czy produkt jest opatrzony wymaganym oznakowaniem zgodnosci i czy
towarzyszg mu wymagane dokumenty oraz instrukcje i informacje
dotyczgce bezpieczefistwa w jezyku zrozumialym dla konsumentéw i
innych uzytkownikéw koficowych w panstwie cztonkowskim, w ktérym
produkt jest udostgpniany na rynku, a takze czy producent i importer
spehili wymagania okre$lone w art. R2 ust. 51 6 i art. R4 ust. 3.

W przypadku gdy dystrybutor uznaje lub ma powody, by uwazac, ze
produkt nie jest zgodny z .. [odniesienie do odpowiedniego aktu
prawnego], moze on udostepni¢ produkt na rynku wylacznie po
dostosowaniu. Dystrybutor informuje o tym producenta lub importera
oraz organy odpowiedzialne za nadzér rynku, jezeli produkt stwarza
zagrozenie.

3. Dystrybutor jest zobowiazany zapewni¢, aby w trakcie, gdy ponosi
odpowiedzialno$¢ za produkt, warunki jego przechowywania i prze-
wozenia nie wplywaly ujemnie na jego zgodno$¢ z obowiazujacymi
wymaganiami okre$lonymi w ... [odniesienie do odpowiedniego aktu
prawnego].

4. Dystrybutorzy, ktérzy uznajg lub maja powody, by uwazal, ze
udostepniony przez nich na rynku produkt nie jest zgodny z
obowiazujacym wspdlnotowym prawodawstwem harmonizacyjnym,
gwarantuja podjecie srodkéw naprawczych koniecznych do zapewnienia
zgodnosci produktu lub jego wycofania, badZ odzyskania, stosownie do
okolicznodci. Ponadto jezeli produkt stwarza zagrozenie, niezwlocznie
informuja oni o tym wlasciwe organy krajowe pafstw cztonkowskich, w
ktorych produkt zostal udostgpniony, podajac szczegétowe informacje,
w szczegOlnoSci na temat niezgodnosci oraz podjetych Srodkéw
naprawczych.

5. Na uzasadnione zadanie wlasciwego organu krajowego dystrybuto-
rzy udzielajg mu wszelkich informacji i udostgpniaja dokumentacje
konieczng do ustalenia zgodno$ci danego produktu z wymaganiami. Na
zadanie wiasciwych organéw, podejmuja z nimi wspdlprace w
dzialaniach ukierunkowanych na usuniecie zagrozen, jakie stwarzaja
produkty udostepnione przez nich na rynku.

Artykut R6

Przypadki, w ktérych obowigzki producentéw dotycza
importeréw i dystrybutoré6w

Importera lub dystrybutora uwaza si¢ za producenta dla celéw
niniejszego ... [akt prawny], jezeli wprowadza on produkt do obrotu
pod wiasng nazwa lub znakiem towarowym albo modyfikuje produkt
juz znajdujacy si¢ w obrocie w taki sposéb, ze moze to mie¢ wplyw na

zgodno$¢ z obowiazujacymi wymaganiami, i w konsekwencji przyjmuje
na siebie obowiazki producenta okreslone w art. R2.

Artykut R7
Identyfikacja podmiot6w gospodarczych

Na zadanie organéw nadzoru rynku, przez okres ... [nalezy okreslic w
zalezno$ci od cyklu Zzycia produktu i poziomu ryzyka], podmioty
gospodarcze musza zidentyfikowac:

a)  kazdy podmiot gospodarczy, ktéry dostarczyt im produkt;
b)  kazdy podmiot gospodarczy, ktéremu dostarczyly produkt.

Rozdzial R3
Zgodnos$¢ produktu
Artykut RS
Domniemanie zgodno$ci

W przypadku produktéw spehniajacych catkowicie lub czgiciowo normy
zharmonizowane, do ktérych odniesienie opublikowano w Dzienniku
Urzgdowym  Unii  Europejskiej, domniemywa si¢, ze spelniaja one
wymagania prawodawstwa objete tymi normami lub ich cze$ciami,
okreslone w ... [odniesienie do odpowiedniego aktu prawnego].

Artykut R9
Formalne zastrzezenie do norm zharmonizowanych

1. W przypadku gdy panstwo czlonkowskie lub Komisja uwaza, ze
norma zharmonizowana nie zapewnia pelnej zgodnosci z wymaganiami
objetymi ta normg i okre$lonymi w ... [odniesienie do odpowiedniego
aktu prawnego], Komisja lub dane paristwo czlonkowskie kieruje sprawe
do komitetu powolanego na mocy art. 5 dyrektywy 98/34/WE,
przedstawiajac swoje argumenty. Po konsultacji z wiasciwymi euro-
pejskimi organizacjami normalizacyjnymi komitet niezwlocznie wydaje
opinie.

2. W $wietle opinii komitetu Komisja podejmuje decyzje o opubliko-
waniu, niepublikowaniu, opublikowaniu z ograniczeniami, utrzymaniu,
utrzymaniu z ograniczeniami lub wycofaniu odniesient do danej normy
zharmonizowanej w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

3. Komisja informuje o tym fakcie odpowiednia europejska organizacje
normalizacyjng oraz, w razie konieczno$ci, Zada zmiany danych norm
zharmonizowanych.

Artykut R10
Deklaracja zgodno$ci WE

1. Deklaracja zgodnosci WE musi stwierdzaé, ze wykazano spelnienie
wymagan okreSlonych w ... [odniesienie do odpowiedniego aktu
prawnego].

2. Deklaracja zgodnosci WE powinna mie¢ wzorcowy uklad okreslony
w zalaczniku III decyzji Parlamentu Europejskiego i Rady nr 768/2008/
WE z dnia 9 lipca 2008 r. w sprawie wspdlnych ram dla wprowadzania
produktéw na rynek, zawiera¢ elementy okre$lone w odpowiednich
modufach opisanych w zalaczniku II oraz powinna by¢ systematycznie
aktualizowana. Powinna ona zosta¢ przettumaczona na jezyk (lub jezyki)
wymagany przez panstwo cztonkowskie, w ktérym produkt wprowadza
si¢ do obrotu lub udostgpnia.
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3. Poprzez sporzadzenie deklaracji zgodnosci WE producent przyjmuje
na siebie odpowiedzialno$¢ za zgodno$¢ produktu.

Artykut R11
Ogélne zasady dotyczace oznakowania CE

Oznakowanie CE podlega ogélnym zasadom okreSlonym w art. 30
rozporzadzenia (WE) nr 765/2008.

Artykut R12
Reguly i warunki umieszczania oznakowania CE

1. Oznakowanie CE umieszcza si¢ tak, by bylo widoczne, czytelne i
niemozliwe do usunigcia z produktu lub z jego tabliczki znamionowej.
W przypadku gdy nie ma takiej mozliwosci lub gwarangji z uwagi na
charakter produktu, zalgcza si¢ je do opakowania oraz do dokumentéw
towarzyszacych, jezeli dane prawodawstwo przewiduje takie dokumenty.

2. Oznakowanie CE umieszcza si¢ przed wprowadzeniem produktu do
obrotu. Za oznakowaniem CE mozna umieci¢ piktogram lub innego
rodzaju znak wskazujacy na szczeg6lne zagrozenie lub zastosowanie.

3. Za oznakowaniem CE podaje si¢ numer identyfikacyjny jednostki
notyfikowanej, jezeli jednostka taka jest zaangazowana na etapie kontroli
produkgji.

Numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej umieszcza sama jednost-
ka, lub producent albo jego upowazniony przedstawiciel, wedlug
wskazowek jednostki notyfikowanej.

4. Panstwa czlonkowskie opieraja si¢ na istniejacych mechanizmach w
celu zapewnienia prawidlowego stosowania systemu regulujacego
oznakowanie CE oraz podejmuja odpowiednie czynno$ci w przypadku
jego nieprawidlowego stosowania, jezeli uznaja to za wskazane. Panstwa
czlonkowskie przewidujg réwniez odpowiedzialno$¢ karng za narusze-
nia, ktéra moze obejmowaé sankcje karne w przypadku powaznych
naruszef. Kary te musza by¢ wspdtmierne do powagi wykroczenia oraz
stanowi¢ skuteczny Srodek odstraszajacy zapobiegajacy nieprawidto-
wemu stosowaniu oznakowania CE.

Rozdziat R4

Notyfikowanie jednostek oceniajacych zgodnos¢
Artykut R13
Notyfikacja

Panstwa czlonkowskie sa zobowigzane notyfikowaé Komisji i pozo-
stalym panstwom czlonkowskim jednostki autoryzowane do wykony-
wania zadan w zakresie oceny zgodno$ci w charakterze stron trzecich na
podstawie niniejszej ... [akt prawny].

Artykut R14
Organy notyfikujace

1. Panstwa czlonkowskie wyznaczaja organ notyfikujacy, ktdry
odpowiada za opracowanie i stosowanie procedur koniecznych do
oceny i notyfikowania jednostek oceniajacych zgodno$¢ oraz za
monitorowanie jednostek notyfikowanych, w tym za zgodno$¢ z
przepisami art. R20.

2. Panstwa czlonkowskie moga zdecydowaé, ze ocena oraz monitoro-
wanie, 0 ktorych mowa w ust. 1, sa przeprowadzane przez krajowg
jednostke akredytujaca w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia (WE)
nr 765/2008 oraz zgodnie z nimi.

3. W przypadku gdy organ notyfikujacy przekazuje lub w inny sposéb
powierza oceng, notyfikacj¢ lub monitorowanie, o ktérych mowa w ust.
1, podmiotowi, ktéry nie jest instytucja rzadowa, upowazniony podmiot
posiada osobowos¢ prawng oraz stosuje si¢ odpowiednio do wymagan
okre$lonych w art. R15 ust. 1-6. Poza tym taki podmiot musi by¢
przygotowany na pokrycie zobowiazan wynikajacych z dziatalnosci,
ktérg prowadzi.

4. Organ notyfikujacy ponosi pelng odpowiedzialno$¢ za zadania
wykonywane przez podmiot, o ktérym mowa w ust. 3.

Artykut R15
Wymagania dotyczgce organéw notyfikujacych

1. Organ notyfikujacy musi by¢ ustanowiony w sposéb niepowodujacy
konfliktu intereséw migdzy organem notyfikujgcym a jednostkami
oceniajagcymi zgodnos$¢.

2. Sposéb organizacji i funkcjonowania organu notyfikujacego musi
zapewnia¢ bezstronno$¢ i neutralno$¢ jego dziatalnosci.

3. Sposéb organizacji organu notyfikujagcego musi zapewnial, aby
decyzja dotyczaca notyfikowania jednostki oceniajgcej zgodno§¢ byta
podejmowana przez kompetentne osoby spoza grona oséb przeprowa-
dzajacych oceng.

4. Organ notyfikujacy nie moze oferowal ani realizowal zadnych
dzialani pozostajacych w gestii jednostek oceniajacych zgodno$¢, ani nie
moze $wiadczy¢ ustug w zakresie konsultacji na zasadach komercyjnych,
konkurujac z innymi podmiotami.

5. Organ notyfikujacy zapewnia poufno$¢ informagji, ktére otrzymuje.

6. Organ notyfikujacy musi dysponowaé odpowiednia liczba pracow-
nikéw posiadajacych kompetencje do wlasciwego wykonywania swoich
zadan.

Artykut R16
Obowigzki organéw notyfikujacych w zakresie informowania

Pafistwa cztonkowskie informujg Komisj¢ o swoich procedurach oceny i
notyfikowania jednostek oceniajacych zgodno§¢ i monitorowania
jednostek notyfikowanych oraz o wszelkich zmianach w tym zakresie.

Komisja udostepnia te informacje do wiadomosci publicznej.

Artykut R17
Wymagania dotyczace jednostek notyfikowanych

1. Do celéw notyfikacji jednostka oceniajaca zgodnos¢ musi spetniaé
wymagania okreslone w ust. 2-11.

2. Jednostka oceniajaca zgodno$¢ musi by¢ powolana na podstawie
prawa krajowego i posiada¢ osobowos¢ prawna.

3. Jednostka oceniajaca zgodno$¢ musi by¢ strona trzecig, niezalezng
od organizacji lub produktu, ktéry ocenia.

Jednostke nalezacg do stowarzyszenia przedsigbiorcow lub zrzeszenia
zawodowego reprezentujgcego przedsigbiorstwa zaangazowane w pro-
jektowanie, produkcje, dostarczanie, montowanie, wykorzystywanie lub
konserwacj¢ produktéw, ktdre ocenia, mozna uwazaé za taka jednostke,
pod warunkiem Ze wykazano jej niezalezno$¢ i brak konfliktu intereséw.
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4. Jednostka oceniajaca zgodno$¢, jej Sciste kierownictwo oraz
pracownicy odpowiedzialni za realizacje zadan zwigzanych z ocena
zgodnosci nie mogg by¢ projektantami, producentami, dostawcami,
instalatorami, nabywcami, wiascicielami, uzytkownikami czy konserwa-
torami produktow, ktére oceniajg, ani upowaznionymi przedstawicielami
wymienionych stron. Nie wyklucza to wykorzystywania ocenionych
produktéw, ktére sa niezbedne do prowadzenia dzialalnosci jednostki
oceniajacej zgodnos¢, lub wykorzystywania tych produktéow do celéw
osobistych.

Nie angazujg si¢ oni bezposrednio w projektowanie, produkcje lub
konstruowanie, wprowadzanie do obrotu, instalacj¢, uzytkowanie lub
konserwacj¢ tych produktéw ani nie moga reprezentowaé stron
zaangazowanych w taka dzialalno$¢. Nie angazuja si¢ w dziatalnosc,
ktéra moze zagrozi¢ niezaleznosci ich osadéow i wiarygodnosci w
zwigzku z dzialalnoscia w zakresie oceny zgodnosci, ktéra podlega
notyfikacji. Dotyczy to w szczegblnosci ustug konsultingowych.

Jednostka oceniajgca zgodnos§¢ zobowigzana jest zapewnié, by dzialal-
no$¢ jej podwykonawcéw lub spélek zaleznych nie wplywala na
poufnodé, obiektywizm ani bezstronno$¢ jej dziatalnosci zwigzanej z
oceng zgodnosci.

5. Jednostka oceniajaca zgodno$¢ i jej pracownicy zobowigzani sg do
najwyzszej rzetelnosci w realizacji zadan zwigzanych z oceng zgodnosci,
muszg posiada¢ konieczne kwalifikacje techniczne w danej dziedzinie
oraz nie moga by¢ poddawani zadnym naciskom czy motywadji,
zwlaszcza finansowej, mogacym wplywac na ich opini¢ lub wyniki oceny
zgodnodci, szczegdlnie ze strony oséb lub grup oséb posiadajacych
interes w wynikach danej dzialalnosci.

6. Jednostka oceniajaca zgodno$¢ musi by¢ zdolna do realizacji zadan
zwigzanych z ocena zgodnosci, przydzielonych jej na mocy ..
[odniesienie do odpowiedniego aktu prawnego], do ktérych zostata
notyfikowana, niezaleznie od tego, czy dana jednostka oceniajaca
zgodno§¢ wykonuje wspomniane zadania samodzielnie, czy s3 one
realizowane w jej imieniu i na jej odpowiedzialnos¢.

Przez caly czas, dla kazdej procedury oceny zgodnosci oraz dla kazdego
rodzaju lub kazdej kategorii produktéw bedacych przedmiotem
notyfikacji, dana jednostka oceniajgca zgodno$¢ musi dysponowaé
niezbednymi:

a)  pracownikami posiadajacymi wiedz¢ techniczng oraz wystarcza-
jace i odpowiednie doswiadczenie do realizacji zadan zwigzanych z
oceng zgodnosci;

b)  opisami procedur, zgodnie z ktorymi przeprowadza si¢ oceng
zgodnodci, w celu zagwarantowania przejrzystosci i powtarzal-
nosci tych procedur; jednostka prowadzi odpowiednia polityke i
posiada stosowne procedury, dziki ktorym mozliwe jest odré-
znienie zadan wykonywanych w ramach notyfikacji od wszelkiej
innej dziatalnodci;

¢)  procedurami stuzgcymi prowadzeniu dzialalnosci przy uwzgled-
nieniu  wielko$ci, sektora, struktury przedsigbiorstw, stopnia
zlozonoéci  technologii wytwarzania danego produktu oraz
masowego lub seryjnego charakteru procesu produkcyjnego.

Musi posiada¢ $rodki konieczne do prawidlowej realizacji zadan o
charakterze technicznym i administracyjnym zwiazanych z ocena
zgodnosci oraz musi mie¢ dostep do wszystkich niezbednych urzadzen
lub obiektow.

7. Pracownicy odpowiedzialni za realizacje zadan zwigzanych z oceng
zgodnosci musza posiadac:

a)  gruntowne wyksztalcenie techniczne i zawodowe, obejmujace cala
dzialalno$¢ zwigzang z oceng zgodno$ci w zakresie bedacym
przedmiotem notyfikacji;

b)  dostateczng znajomo§¢ wymagan dotyczacych ocen, ktére wyko-
nujg, oraz odpowiednie uprawnienia do dokonywania takich ocen;

¢)  odpowiednia znajomo$¢ i zrozumienie zasadniczych wymagan,
majacych zastosowanie norm zharmonizowanych oraz stosow-
nych przepisow odpowiedniego wspdlnotowego prawodawstwa
harmonizacyjnego i przepisow wdrazajacych;

d)  umiejetnodci wymagane do sporzadzania certyfikatéw, zapiséw i
sprawozdan dokumentujacych wykonanie ocen.

8. Nalezy zagwarantowaé bezstronnos¢ jednostki oceniajacej zgod-

Wynagrodzenie $cistego kierownictwa jednostki oceniajacej zgodnosé
oraz jej pracownikéw wykonujacych oceng nie moze zaleze¢ od liczby
wykonanych ocen ani od wynikéw tych ocen.

9. Jednostka oceniajaca zgodno$¢ musi wykupi¢ ubezpieczenie od
odpowiedzialnosci, chyba ze na mocy prawa krajowego odpowiedzial-
no$¢ spoczywa na panstwie lub za oceng zgodnosci bezpo$rednio
odpowiada samo panstwo cztonkowskie.

10. Pracownicy jednostki oceniajacej zgodno$¢ s3 zobowigzani
dochowa¢ tajemnicy zawodowej w odniesieniu do wszystkich informacji,
ktore uzyskuja w trakcie wykonywania swoich zadan zgodnie z ..
[odniesienie do odpowiedniego aktu prawnego] lub przepisami prawa
krajowego w danym zakresie (z wyjatkiem dochowania tajemnicy wobec
wlasciwych organéw paristwa czlonkowskiego, w ktérym realizowane sg
zadania). Prawa wlasnosci podlegaja ochronie.

11. Jednostka oceniajaca zgodnos¢ bierze udzial w stosownej dzialal-
nosci normalizacyjnej i w dzialalnosci grupy koordynujacej jednostki
notyfikowane, powolanej na podstawie odpowiedniego wspélnotowego
prawodawstwa harmonizacyjnego lub zapewnia informowanie o tej
dzialalnosci swoich pracownikéw, natomiast decyzje administracyjne i
dokumenty opracowane w wyniku prac takiej grupy zobowiazana jest
traktowa¢ jak ogélne wytyczne.

Artykut R18
Domniemanie zgodnoSci

Jezeli jednostka oceniajaca zgodno$¢ moze wykazaé, ze spehnia kryteria
ustanowione w odpowiednich normach zharmonizowanych lub ich
czedciach, do ktorych odniesienia opublikowano w Dzienniku Urzgdowym
Unii Europejskiej, to jednostka ta spelnia wymagania okreslone w art. R17
na zasadzie domniemania, jezeli odpowiednie normy zharmonizowane
obejmujg te wymagania.

Artykut R19
Formalne zastrzezenie do norm zharmonizowanych

Jezeli jedno z panstw czlonkowskich lub Komisja zglasza formalny
sprzeciw wobec norm zharmonizowanych, o ktérych mowa w art. R18,
zastosowanie majg przepisy art. R19.
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Artykut R20
Spolki zalezne i podwykonawstwo jednostek notyfikowanych

1. W przypadku gdy jednostka notyfikowana podzleca okreslone
zadania zwigzane z oceng zgodnosci lub korzysta z ustug spotki zaleznej,
jest ona zobowigzana zapewnic, aby podwykonawca lub spétka zalezna
spelniala wymagania okre§lone w art. R17, oraz odpowiednio
poinformowac¢ organ notyfikujacy.

2. Jednostka notyfikowana ponosi pelng odpowiedzialno§¢ za zadania
wykonywane przez podwykonawcéw lub spotki zalezne, niezaleznie od
tego, gdzie prowadza one swoja dziatalno$c.

3. Drzialalno$¢ moze by¢ podzlecana lub wykonywana przez spélke
zalezng wylgcznie za zgoda Klienta.

4. Jednostka notyfikowana jest zobowiazana przechowywaé do
dyspozycji organu notyfikujacego odpowiednie dokumenty dotyczace
oceny kompetencji podwykonawcy lub spotki zaleznej oraz prac
wykonywanych przez podwykonawce lub spétke zalezng na mocy ...
[odniesienie do odpowiedniego aktu prawnego].

Artykut R21
Akredytowane jednostki wlasne

1. Akredytowana jednostka wlasna moze prowadzi¢ dzialalnos¢ w
zakresie oceny zgodnosci na rzecz przedsigbiorstwa, ktorego jest czgscia,
w celu wdrozenia procedur okreslonych w [zalacznik II — moduly Al,
A2, C1 lub C2]. Taka jednostka stanowi oddzielng i wyraznie
wyodrebniong cz¢$¢ przedsigbiorstwa i nie jest zaangazowana w
projektowanie, produkcje, dostawe, instalacje, uzytkowanie lub konser-
wagje ocenianych przez nig produktow.

2. Akredytowana jednostka wlasna musi spelnia¢ nastepujace wymogi:

a)  musi by¢ akredytowana zgodnie z przepisami rozporzadzenia
(WE) nr 765/2008;

b)  jednostka i jej pracownicy musza mie¢ wyznaczone miejsce W
strukturze organizacyjnej, oraz postugiwal si¢ takimi metodami
sprawozdawczo$ci w ramach organizacji macierzystej, ktore
zapewniaja jej bezstronno$¢ i dowodzg tej bezstronno$ci wobec
odpowiedniej krajowej jednostki akredytujacej;

¢)  jednostka ijej pracownicy nie moga odpowiadaé za projektowanie,
produkje, dostawe, instalacje, obstuge lub konserwacje ocenianych
przez nich produktéw oraz nie mogg si¢ angazowaé w zadna
dziatalno$¢, ktéra moglaby uchybiaé niezaleznosci ich opinii oraz
rzetelnosci oceny;

d)  jednostka $wiadczy ustugi wylacznie na rzecz organizacji, do ktorej
przynalezy.

3. Akredytowane jednostki wlasne nie podlegaja notyfikacji pafistwom
czfonkowskim i Komisji, natomiast na zadanie informacja o ich
akredytacji jest przekazywana organowi notyfikujacemu przez przed-
sighiorstwo lub krajowa jednostke akredytujaca.

Artykut R22
Whiosek o notyfikacje

1. Jednostka oceniajaca zgodnos§¢ przedklada wniosek o notyfikacje
organowi notyfikujagcemu panstwa cztonkowskiego, w ktérym prowadzi
dziatalnos¢.

2. Do wniosku zalacza si¢ opis dzialalnosci zwiazanej z ocena
zgodnodci, modutu lub modutéw oceny zgodnosci oraz produktu lub
produktéw, w odniesieniu do ktérych dana jednostka uwaza si¢ za
kompetentna, jak rowniez certyfikat akredytacji, jezeli jest w posiadaniu,
wydany przez krajowa jednostke akredytujaca, potwierdzajacy, Ze dana
jednostka oceniajaca zgodno$¢ spelnia wymagania ustanowione w art.
R17.

3. Jezeli jednostka oceniajaca zgodno$¢ nie moze dostarczy¢ certyfi-
katu akredytacji, zobowiazana jest przedlozy¢ organowi notyfikujacemu
wszystkie dowody w formie dokumentéw, konieczne do sprawdzenia,
uznania i regularnego monitorowania jej zgodnoSci z wymaganiami
ustanowionymi w art. R17.

Artykut R23
Procedura notyfikacji

1. Organ notyfikujacy moze notyfikowa¢ wylacznie jednostki ocenia-
jace zgodnos$¢, ktdre spelniaja wymagania ustanowione w art. R17.

2. Jednostki te notyfikuje on Komisji i pozostalym panstwom
czlonkowskim z wykorzystaniem systemu notyfikacji elektronicznej,
opracowanego i zarzadzanego przez Komisje.

3. Do notyfikacji zalacza si¢ wszystkie szczegélowe informacje
dotyczace dzialalno$ci zwigzanej z ocena zgodno$ci, modutu lub
moduléw oceny zgodnosci, produktu lub produktéw bedacych przed-
miotem notyfikacji, oraz stosowne poswiadczenie kompetencji.

4. W przypadku gdy podstawy notyfikacji nie stanowi certyfikat
akredytacji okre$lony w art. R22 ust. 2, organ notyfikujacy przedklada
Komisji i pozostalym panstwom cztonkowskim niezbedne dokumenty
potwierdzajace kompetencje jednostki oceniajacej zgodno$¢ oraz
wprowadzone ustalenia gwarantujace, ze jednostka ta bedzie systema-
tycznie monitorowana i bedzie nadal spetnia¢ wymagania okre$lone w
art. R17.

5. Dana jednostka moze prowadzi¢ dzialalno§¢ jednostki notyfikowa-
nej wylacznie pod warunkiem, ze Komisja i pozostale panstwa
czonkowskie nie zglosily zastrzezen w terminie dwdch tygodni od
notyfikacji w przypadku korzystania z certyfikatu akredytacji, a w
terminie dwoch miesigcy od notyfikacji w przypadku niekorzystania z
akredytacji.

Wrylgcznie taka jednostka moze by¢ uznana za jednostke notyfikowang
dla celéw niniejszej ... [akt prawny].

6. Wszelkie kolejne zmiany w notyfikacji nalezy notyfikowa¢ Komisji i
pozostalym panstwom czlonkowskim.

Artykut R24
Numery identyfikacyjne i wykaz jednostek notyfikowanych

1. Komisja przydziela jednostce notyfikowanej numer identyfikacyjny.

Przydziela ona jeden taki numer, nawet w przypadku gdy dana jednostka
jest notyfikowana na mocy réznych wspdlnotowych aktéw prawnych.

2. Komisja udostgpnia do wiadomosci publicznej wykaz jednostek
notyfikowanych na mocy niniejszej ... [akt prawny], wlacznie z
numerami identyfikacyjnymi, ktére im przydzielono, oraz informacja
na temat rodzaju dzialalnosci bedacej przedmiotem notyfikacji.

Komisja zapewnia stala aktualizacje tego wykazu.



13.8.2008

Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej

L 218/95

Artykut R25
Zmiany w notyfikacji

1. W przypadku gdy organ notyfikujacy stwierdza lub otrzymuje
informacj¢, ze jednostka notyfikowana przestala spelnia¢ wymagania
okre$lone w art. R17 lub nie wypelnia swoich obowigzkéw, organ
notyfikujacy ogranicza, zawiesza lub wycofuje notyfikacje, zaleznie od
sytuacji oraz w zaleznoSci od wagi niespelnienia wymagai lub
niewypelnienia obowigzkéw. Niezwlocznie informuje o tym Komisje i
pozostale panstwa cztonkowskie.

2. W razie ograniczenia, zawieszenia lub wycofania notyfikacji, albo w
przypadku zaprzestania dzialalnosci przez jednostk¢ notyfikowana,
notyfikujace pafstwo czlonkowskie podejmuje wiasciwe $rodki w celu
zapewnienia, by aktami zajela si¢ inna jednostka notyfikowana lub zeby
byly one dostgpne na zadanie odpowiedzialnych organéw notyfikujacych
i organéw nadzoru rynku.

Artykut R26
Kwestionowanie kompetencji jednostek notyfikowanych

1. Komisja bada wszystkie przypadki, w ktérych ma watpliwosci lub
otrzymuje informacje o watpliwosciach co do kompetengji jednostki
notyfikowanej albo dalszego wywiazywania si¢ przez t¢ jednostke z
natozonych na nig obowigzkéw i zachowania zgodnosci z wymaganiami.

2. Na zadanie Komisji, notyfikujace panstwo czlonkowskie udziela jej
wszelkich informacji dotyczacych podstawy notyfikacji lub utrzymania
kompetencji danej jednostki.

3. Komisja odpowiada za utrzymanie w tajemnicy wszystkich
wrazliwych informagji uzyskanych w trakcie dochodzenia.

4. W przypadku gdy Komisja stwierdza, ze jednostka notyfikowana nie
spelnia wymagan notyfikacji lub przestala je spehniaé, informuje o tym
fakcie notyfikujace panstwo czlonkowskie i zwraca si¢ do niego o
podjecie koniecznych $rodkéw naprawczych, wlacznie z wycofaniem
notyfikacji, jezeli zachodzi taka potrzeba.

Artykut R27

Obowigzki jednostek notyfikowanych w zakresie dotyczacym ich
dzialalno$ci

1. Jednostki notyfikowane przeprowadzaja oceny zgodnosci wedtug
procedur oceny zgodnosci okreslonych w ... [odpowiedni akt prawny].

2. Oceny zgodnosci dokonuje si¢ z zachowaniem odpowiednich
proporgji, unikajgc przy tym zbednych obcigzen dla podmiotow
gospodarczych. Jednostki oceniajace zgodno$¢ wykonuja swe zadania,
uwzgledniajac wielkos¢, sektor i strukture zaangazowanych przedsig-
biorstw, stopiert ztozonosci technologii wykorzystywanych przy produk-
¢ji oraz masowy lub seryjny charakter procesu produkcyjnego.

Przestrzega si¢ przy tym jednak stopnia rygoryzmu i poziomu ochrony
wymaganych dla zgodnosci produktu z przepisami niniejszej ... [akt
prawny].

3. Jezeli jednostka notyfikowana stwierdza, ze producent nie spenit
wymagan ustanowionych w .. [odpowiedni akt prawny] lub w
odpowiednich normach zharmonizowanych czy specyfikacjach tech-
nicznych, zobowiazuje ona producenta do podjecia stosownych $rodkéw
naprawczych i nie wydaje mu certyfikatu zgodnosci.

4. W przypadku gdy w trakcie monitorowania zgodno$ci w nastep-
stwie wydania certyfikatu jednostka notyfikowana stwierdza, ze produkt
przestal spelniaé wymagania, zobowiazuje ona producenta do podjecia

stosownych Srodkéw naprawczych i zawiesza lub cofa wydany certyfikat,
jezeli zachodzi taka koniecznos¢.

5. W razie niepodjecia Srodkéw naprawczych, lub jezeli Srodki te nie
przynosza wymaganych skutkéw, jednostka notyfikowana ogranicza,
zawiesza lub cofa wszystkie certyfikaty, stosownie do sytuacji.

Artykut R28
Obowigzki jednostek notyfikowanych w zakresie informowania

1. Jednostki notyfikowane informuja organ notyfikujacy:
a) o odmowie, ograniczeniu, zawieszeniu lub cofnigciu certyfikatow;

b) o wszelkich okolicznosciach, ktére moga mie¢ negatywny wplyw
na zakres i warunki notyfikacji;

¢) o kazdym przypadku Zadania informacji, ktére otrzymaly one od
organéw nadzoru rynku o wykonanych zadaniach zwigzanych z
oceng zgodnosci;

d)  na zadanie, o podejmowanych dzialaniach zwigzanych z ocena
zgodnosci bedacych przedmiotem ich notyfikacji oraz o innych
realizowanych zadaniach, w tym o dzialalnosci transgranicznej i
podwykonawstwie.

2. Jednostki notyfikowane przekazuja pozostalym jednostkom notyfi-
kowanym na mocy niniejszej ... [akt prawny] prowadzacym podobna
dzialalno§¢ w zakresie oceny zgodnosci i zajmujacym sie tymi samymi
produktami informacje na temat kwestii, w ktérych przypadku wyniki
oceny zgodnosci byly negatywne, a na zadanie, réwniez tych, w ktérych
przypadku byly one pozytywne.

Artykut R29
Wymiana do$wiadczen

Komisja zobowigzana jest zorganizowa¢ wymiang¢ do$wiadczen miedzy
krajowymi wladzami panstw czlonkowskich odpowiedzialnymi za
polityke w obszarze notyfikowania.

Artykut R30
Koordynacja jednostek notyfikowanych

Komisja odpowiada za wprowadzenie i realizacj¢ wlasciwej koordynacji i
wspélpracy jednostek notyfikowanych na mocy .. [odpowiedni akt
prawny lub inny instrument prawodawstwa wspolnotowego], w formie
[scktorowej (sektorowych) lub mi¢dzysektorowej (migdzysektorowych)]
grupy (grup) jednostek notyfikowanych.

Panstwa cztonkowskie zobowigzane sa zapewni¢, by notyfikowane przez
nie jednostki uczestniczyly w pracach tej grupy (tych grup) bezposrednio
lub poprzez wyznaczonych przedstawicieli.

Rozdziat 5
Procedury ochronne
Artykut R31

Procedura postepowania w przypadku produktéw stwarzajacych
zagroZzenie na poziomie krajowym

1. W przypadku gdy organy nadzoru rynku jednego panstwa
czlonkowskiego podjely dziatania zgodnie z art. 20 rozporzadzenia
(WE) nr 765/2008 lub maja wystarczajace powody, by sadzi¢, ze dany
produkt wchodzacy w zakres niniejszej ... [akt prawny] stwarza
zagrozenie dla zdrowia lub bezpieczefistwa 0séb albo innych kwestii
waznych z punktu widzenia ochrony intereséw publicznych objetych
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niniejsza ... [akt prawny], dokonujg one oceny obejmujacej dany produkt
pod katem spehienia wszystkich wymagan okreslonych w niniejszej ...
[akt prawny]. Odpowiednie podmioty gospodarcze wspdlpracuja na
wszelkie konieczne sposoby z organami nadzoru rynku.

Jesli w toku tej oceny organy nadzoru rynku stwierdzg, ze dany produkt
nie spelnia wymagan okre§lonych w niniejszej ... [akt prawny], Zadaja
niezwlocznie od zainteresowanego podmiotu gospodarczego podjecia
wszelkich odpowiednich dziatan naprawczych w celu doprowadzenia
produktu do zgodnosci z tymi wymaganiami lub do wycofania produktu
z obrotu lub jego odzyskania w wyznaczonym przez siebie rozsadnym
terminie, stosownym do charakteru zagrozenia.

Organy nadzoru rynku powiadamiaja odpowiednig jednostke notyfiko-
wang.

Artykul 21 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008 ma zastosowanie do
$rodkéw, o ktérych mowa powyzej.

2. W przypadku gdy organy nadzoru rynku uznaja, ze niezgodno$¢ nie
ogranicza si¢ wylacznie do terytorium kraju, w ktérym prowadza nadzor,
informujg one Komisj¢ oraz pozostale panstwa czlonkowskie o
wynikach oceny oraz dziataniach, ktérych podjecia zazadaly od danego

podmiotu gospodarczego.

3. Zainteresowany podmiot gospodarczy jest zobowigzany dopilno-
waé, by wszystkie wlasciwe dzialania naprawcze zostaly podjete w
odniesieniu do wszystkich produktéw stanowigcych zagrozenie, ktore
ten podmiot udostepnit na rynku we Wspdlnocie.

4. W przypadku gdy zainteresowany podmiot gospodarczy nie
podejmuje odpowiednich dzialani naprawczych w terminie, o ktérym
mowa w akapicie drugim ust. 1, organy nadzoru rynku sa zobowigzane
podja¢ wszelkie odpowiednie $rodki tymczasowe w celu zakazania lub
ograniczenia udostgpniania produktu na rynku krajowym lub wycofania
produktu z obrotu lub jego odzyskania.

Przekazujg one niezwlocznie Komisji i pozostalym pafistwom czlon-
kowskim informacje na temat tych $rodkéw.

5. Informagcje, o ktorych mowa w ust. 4, obejmuja wszelkie dostepne
szczeglly, przede wszystkim dane umozliwiajace identyfikacje produktu
niezgodnego, informacje na temat pochodzenia produktu, charakteru
wystepujacej niezgodnosci i zwigzanego z tym zagrozenia, rodzaju i
okresu obowigzywania przyjetych Srodkéw krajowych, a takze stano-
wisko przedstawione przez zainteresowany podmiot gospodarczy. W
szczegdlnosci organy nadzoru rynku sg zobowigzane wskazaé, czy brak
zgodnosci wynika z:

a)  niespelnienia przez produkt wymagan zwigzanych ze zdrowiem
lub bezpieczenstwem oséb lub innymi kwestiami waznymi z
punktu widzenia ochrony intereséw publicznych okreslonych w
niniejszej ... [akt prawny];

b)  uchybien w normach zharmonizowanych, o ktérych mowa w ...
[odniesienie do odpowiedniego aktu prawnego] przyznajacych
domniemanie zgodnosci.

6. Pafstwa czlonkowskie inne niz pafstwo czlonkowskie, ktére
wszczeto procedure niezwlocznie informuja Komisjg i pozostale panistwa
cztonkowskie o wszystkich przyjetych $rodkach i przekazujg wszystkie
informacje dotyczace niezgodnosci danego produktu, ktérymi dyspo-
nujg, a w przypadku gdy wyrazajg sprzeciw wobec notyfikowanego
$rodka krajowego, przedstawiajg swoje zastrzezenia.

7. W przypadku gdy w terminie [nalezy ustali¢ okres] od
otrzymania informacji, o ktérych mowa w ust. 4, ani zadne pafstwo
cztonkowskie, ani Komisja nie zglosily swojego sprzeciwu wobec $rodka
tymczasowego przyjetego przez dane panstwo czlonkowskie w
odniesieniu do danego produktu, §rodek ten uznaje si¢ za uzasadniony.

8. Panstwa czlonkowskie dopilnowuja niezwlocznego przyjecia wias-
ciwych §rodkéw ograniczajacych w odniesieniu do danego produktu,
takich jak wycofanie produktu z obrotu.

Artykut R32
Procedura ochronna na poziomie Wspdélnoty

1. W przypadku gdy po ukoficzeniu procedury okreslonej w art. R31
ust. 3 i 4 zglaszane s zastrzezenia wobec krajowego $rodka panstwa
czonkowskiego lub jezeli Komisja stwierdza sprzeczno$é krajowego
srodka z prawodawstwem wspdlnotowym, Komisja niezwlocznie
rozpoczyna konsultacje z panstwami cztonkowskimi i zainteresowanym
podmiotem gospodarczym (zainteresowanymi podmiotami gospodar-
czymi) oraz wszczyna postgpowanie majace na celu ocene tego $rodka
krajowego. Na podstawie wynikow tej oceny Komisja podejmuje decyzje,
czy dany $rodek jest uzasadniony, czy nie.

Komisja kieruje swoja decyzj¢ do wszystkich panstw czlonkowskich i
niezwlocznie informuje o niej panstwa czlonkowskie i dany podmiot
gospodarczy (dane podmioty gospodarcze).

2. W razie uznania krajowego Srodka za uzasadniony, wszystkie
panstwa cztonkowskie podejmuja Srodki konieczne do zapewnienia, by
produkt niespelniajacy wymagan zostal wycofany z ich rynku. Pafistwa
cztonkowskie informuja o nich Komisj¢. W przypadku uznania
krajowego §$rodka za nieuzasadniony, panstwo czlonkowskie zobowig-
zane jest uchyli¢ ten $rodek.

3. W razie uznania krajowego $rodka za uzasadniony i stwierdzenia, ze
niezgodnos$¢ produktu wynika z uchybien w normach zharmonizowa-
nych, o ktérych mowa w art. R31 ust. 5 lit. b), Komisja powiadamia
wlaSciwg europejska organizacj¢ normalizacyjng (wlasciwe europejskie
organizacje normalizacyjne) i kieruje sprawe do komitetu utworzonego
na mocy art. 5 dyrektywy 98/34/WE. Komitet konsultuje si¢ z wlasciwg
europejska organizacja normalizacyjng (wlasciwymi europejskimi orga-
nizacjami normalizacyjnymi) i niezwlocznie wydaje opini¢.

Artykut R33

Produkty spelniajagce wymagania, ktére mimo to stwarzaja
zagrozenie dla zdrowia i bezpieczefistwa

1. W przypadku gdy panstwo cztonkowskie stwierdza, po przeprowa-
dzeniu oceny na mocy art. R31 ust. 1, ze produkt spelniajacy wymagania
niniejszej ... [akt prawny] mimo to stwarza zagroZzenie dla zdrowia i
bezpieczefistwa lub innych kwestii waznych z punktu widzenia ochrony
intereséw publicznych, zobowigzane jest ono zazada¢ od zainteresowa-
nego podmiotu gospodarczego podjecia wszelkich odpowiednich
srodkéw w celu zapewnienia, aby wprowadzany do obrotu produkt
nie stwarzal zagrozenia, lub w celu wycofania go z obrotu, badz jego
odzyskania, w wyznaczonym rozsadnym terminie, stosownym do
charakteru zagrozenia.

2. Zainteresowany podmiot gospodarczy jest zobowigzany zapewnic,
by dzialania naprawcze zostaly podjete w odniesieniu do wszystkich
produktéw stwarzajacych zagrozenie, ktére ten podmiot gospodarczy
udostepnit na rynku w poszczegdlnych krajach Wspdlnoty.
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3. Panstwo czlonkowskie niezwlocznie informuje Komisje i pozostale
panistwa czlonkowskie. Informacje obejmuja wszelkie dostepne szcze-
g6ly, przede wszystkim dane umozliwiajace identyfikacje danego
produktu, informacje na temat jego pochodzenia i tacucha dostaw,
charakteru wystepujacego zagrozenia oraz rodzaju i okresu obowigzy-
wania podjetych Srodkéw krajowych.

4. Komisja niezwlocznie rozpoczyna konsultacje z pafistwami czlon-
kowskimi i danym podmiotem gospodarczym (danymi podmiotami
gospodarczymi), oraz wszczyna postepowanie majace na celu oceng tego
$rodka krajowego. Na podstawie wynikéw tej oceny Komisja podejmuje
decyzje, czy dany $rodek jest uzasadniony, czy nie, oraz proponuje
odpowiednie $rodki, o ile sa one konieczne.

5. Komisja kieruje swoja decyzje do wszystkich panstw cztonkowskich
i niezwlocznie informuje o niej pafstwa cztonkowskie i dany podmiot
gospodarczy (dane podmioty gospodarcze).

Artykut R34
Brak zgodnosci pod wzgledem formalnym
1. Bez uszczerbku dla art. R31, w przypadku gdy panstwo

czlonkowskie dokona jednego z ponizszych ustalen, zobowigzuje ono
whasciwy podmiot gospodarczy do usunigcia wystepujacej niezgodnosci:

a)  oznakowanie zgodnodci zostalo umieszczone z pogwalceniem
art. R11 lub art. R12;

b)  nie umieszczono oznakowania zgodnosci;

¢)  nie sporzadzono deklaracji zgodnosci WE;

d)  deklaracja zgodno$ci WE nie zostala sporzadzona w prawidlowy
sposob;

e)  dokumentacja techniczna jest niedost¢pna albo niekompletna.

2. W przypadku gdy niezgodnos¢, o ktdrej mowa w ust. 1, nadal trwa,
pafstwo czlonkowskie jest zobowigzane podja¢ wszelkie odpowiednie
srodki w celu ograniczenia lub zakazania udostepniania produktu na
rynku, lub zapewni¢, aby zostal on wycofany z obrotu lub odzyskany.
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ZALACZNIK 11

PROCEDURY OCENY ZGODNOSCI

Modut A
Wewnetrzna kontrola produkgji

Wewnetrzna kontrola produkgji to procedura oceny zgodnosci, wedlug ktorej producent wywiazuje si¢ ze
zobowigzan okre$lonych w pkt 2, 3 i 4 oraz zapewnia i deklaruje, na swoja wylaczna odpowiedzialno$¢, ze dane
produkty spelniaja wymagania aktu prawnego majace do nich zastosowanie.

Dokumentacja techniczna

Producent sporzadza dokumentacje techniczng. Dokumentacja umozliwia ocen¢ produktu pod wzgledem jego
zgodnosci z odno$nymi wymaganiami oraz obejmuje odpowiednig analiz¢ i oceng ryzyka. Dokumentacja techniczna
okresla odnosne wymagania i obejmuje, w stopniu odpowiednim dla takiej oceny, projekt, produkcje i dziatanie
produktu. Dokumentacja techniczna zawiera jako minimum, w stosownych przypadkach, nastepujgce elementy:

—  opis og6lny produktu,

—  projekt koncepcyjny i rysunki dotyczace produkgji oraz schematy elementéw, podzespotéw, obwodéw itd.,

—  opisy i wyja$nienia, niezbedne do zrozumienia tych rysunkéw i schematéw oraz dziatania produktu,

—  wykaz norm zharmonizowanych iflub innych wiasciwych specyfikacji technicznych, do ktérych odniesienia
opublikowano w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej, stosowanych w calosci lub czg$ciowo, oraz opisy
rozwiazan przyjetych w celu spelnienia zasadniczych wymagan aktu prawnego, jezeli takie normy
zharmonizowane nie zostaly zastosowane. W przypadku cze$ciowego zastosowania norm zharmonizowanych
w dokumentacji technicznej okresla sig, ktére czgsci zostaly zastosowane,

—  wyniki wykonanych obliczen projektowych, przeprowadzonych badan itp.,

—  sprawozdania z badan.

Produkcja

Producent podejmuje wszelkie niezbedne $rodki, aby proces produkgji i jego monitorowanie zapewnialy zgodno$é
wytworzonych produktéw z dokumentacjg techniczna, o ktérej mowa w pkt 2 oraz z majacymi do nich zastosowanie
wymaganiami aktéw prawnych.

Oznakowanie zgodnosci i deklaracja zgodnosci

Producent umieszcza wymagane oznakowanie zgodnosci okreslone w akcie prawnym na kazdym egzemplarzu
produktu spehniajacego odno$ne wymagania aktu prawnego.

Producent sporzadza pisemna deklaracje zgodnosci dla modelu produktu i przechowuje ja wraz z dokumentacja
techniczng do dyspozycji wladz krajowych przez okres 10 lat po wprowadzeniu do obrotu produktu. Deklaracja
zgodnosci identyfikuje produkt, dla ktérego zostata sporzadzona.

Kopia deklaracji zgodnosci zostaje udostepniona na zadanie wlasciwych organéw.

Upowazniony przedstawiciel

Zobowigzania producenta okreslone w pkt 4 mogg by¢ w jego imieniu i na jego odpowiedzialno$¢ wypelniane przez
jego upowaznionego przedstawiciela, o ile zostaly one okreslone w pelnomocnictwie.
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Modut Al

Wewnetrzna kontrola produkcji oraz badanie produktéw pod nadzorem

Wewnetrzna kontrola produkcji oraz badanie produktéw pod nadzorem to procedura oceny zgodnosci, wedtug ktérej
producent wypelnia zobowigzania okre$lone w pkt 2, 3, 4 i 5 oraz zapewnia i deklaruje, na swoja wylaczna
odpowiedzialno$¢, ze dane produkty spelniajg wymagania aktu prawnego majace do nich zastosowanie.

Dokumentacja techniczna

Producent sporzadza dokumentacje techniczna. Dokumentacja umozliwia ocene produktu pod wzgledem jego
zgodnosci z odno$nymi wymaganiami oraz obejmuje odpowiednig analiz¢ i oceng ryzyka.

Dokumentacja techniczna okresla odno$ne wymagania i obejmuje, w stopniu odpowiednim dla takiej oceny, projekt,
produkcje i dziatanie produktu. Dokumentacja techniczna zawiera jako minimum, w stosownych przypadkach,
nastepujace elementy:

—  opis ogdlny produktu,
—  projekt koncepcyjny i rysunki dotyczace produkgji oraz schematy elementéw, podzespoléw, obwodéw itd.,
—  opisy i wyjasnienia, niezbedne do zrozumienia wspomnianych rysunkéw i schematéw oraz dzialania produktu,

—  wykaz norm zharmonizowanych lub innych wlasciwych specyfikacji technicznych, do ktérych odniesienia
opublikowano w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej, stosowanych w calosci lub czg$ciowo, oraz opisy
rozwigzain przyjetych w celu spelnienia zasadniczych wymagain aktu prawnego, jezeli takie normy
zharmonizowane nie zostaly zastosowane. W przypadku czesciowego zastosowania norm zharmonizowanych
w dokumentacji technicznej okresla sig, ktére czgsci zostaly zastosowane,

—  wyniki wykonanych obliczen projektowych, przeprowadzonych badan itp.,
—  sprawozdania z badan.
Produkcja

Producent podejmuje wszelkie niezbedne $rodki, aby proces produkeji i jego monitorowanie zapewnialy zgodnosé
wytworzonych produktéw z dokumentacja techniczng, o ktérej mowa w pkt 2, oraz z majacymi do nich
zastosowanie wymaganiami aktu prawnego.

Kontrola produktéw

W celu weryfikacji zgodnosci z odno$nymi wymaganiami danego aktu prawnego, dla kazdego pojedynczego
wytworzonego produktu producent lub osoba dzialajaca w jego imieniu przeprowadza jedno lub wigcej badan
jednego lub wigcej szczegblowych aspektéw tego produktu. Zaleznie od wyboru producenta, badania takie
przeprowadzane sg przez akredytowang jednostke wlasna lub na odpowiedzialno$¢ jednostki notyfikowanej wybranej
przez producenta.

Jezeli badania s przeprowadzane przez jednostke notyfikowana, producent, na odpowiedzialno$¢ jednostki
notyfikowanej, umieszcza podczas procesu produkeji numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej.

Oznakowanie zgodnosci i deklaracja zgodnosci

Producent umieszcza wymagane oznakowanie zgodnosci okre$lone w akcie prawnym na kazdym egzemplarzu
produktu spelniajacego odnosne wymagania aktu prawnego.

Producent sporzadza pisemna deklaracje zgodnosci dla modelu produktu i przechowuje ja wraz z dokumentacja
techniczng do dyspozycji wladz krajowych przez okres 10 lat po wprowadzeniu do obrotu produktu. Deklaracja
zgodnosci identyfikuje produkt, dla ktérego zostata sporzadzona.

Kopia deklaracji zgodnosci zostaje udostgpniona na zadanie wlasciwych organéw.
Upowazniony przedstawiciel

Zobowigzania producenta okreslone w pkt 5 moga by¢ w jego imieniu i na jego odpowiedzialno$¢ wypelniane przez
jego upowaznionego przedstawiciela, o ile zostaly one okreslone w pelnomocnictwie.
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Modut A2

Wewnetrzna kontrola produkcji oraz nadzorowana kontrola produktéw w przypadkowych odstepach czasu

Wewnetrzna kontrola produkcji oraz nadzorowana kontrola produktéw w przypadkowych odstgpach czasu to
procedura oceny zgodnosci, wedlug ktérej producent wypehia zobowigzania okreSlone w pkt 2, 3, 4 i 5 oraz
zapewnia i deklaruje, na swoja wylaczng odpowiedzialnos¢, ze dane produkty spelniajg wymagania aktu prawnego
majgce do nich zastosowanie.

Dokumentacja techniczna

Producent sporzadza dokumentacje techniczng. Dokumentacja umozliwia ocen¢ produktu pod wzgledem jego
zgodnosci z odno$nymi wymaganiami oraz obejmuje odpowiednia analiz¢ i oceng ryzyka. Dokumentacja techniczna
okresla odno$ne wymagania i obejmuje, w stopniu odpowiednim dla takiej oceny, projekt, produkcje i dziatanie
produktu. Dokumentacja techniczna zawiera jako minimum, w stosownych przypadkach, nast¢pujgce elementy:

—  opis og6lny produktu,
—  projekt koncepcyjny i rysunki dotyczace produkgji oraz schematy elementéw, podzespotéw, obwodéw itd.,
—  opisy i wyjasnienia, niezbedne do zrozumienia tych rysunkéw i schematéw oraz dzialania produktu,

—  wykaz norm zharmonizowanych lub innych wlasciwych specyfikacji technicznych, do ktorych odniesienia
opublikowano w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej, stosowanych w calosci lub czgiciowo, oraz opisy
rozwiazan przyjetych w celu spelnienia zasadniczych wymagan aktu prawnego, jezeli takie normy
zharmonizowane nie zostaly zastosowane. W przypadku czgiciowego zastosowania norm zharmonizowanych
w dokumentacji technicznej okresla sig, ktére czesci zostaly zastosowane,

—  wyniki wykonanych obliczen projektowych, przeprowadzonych badan itp.,
—  sprawozdania z badar.
Produkcja

Producent podejmuje wszelkie niezbedne srodki, aby proces produkgji i jego monitorowanie zapewnialy zgodno$é
wytworzonych produktéw z dokumentacja techniczng, o ktérej mowa w pkt 2, oraz z majacymi do nich
zastosowanie wymaganiami aktu prawnego.

Kontrola produktéw

W celu weryfikacji jakosci wewngtrznej kontroli produktu, zaleznie od wyboru producenta, akredytowana jednostka
wlasna lub jednostka notyfikowana wybrana przez producenta przeprowadza badz zleca przeprowadzanie kontroli
produktu w przypadkowych odstepach czasu okreslonych przez jednostke, z uwzglednieniem m.in. ztozonosci
technicznej produktdw oraz skali produkcji. W celu kontroli zgodnosci produktu z odpowiednimi wymaganiami aktu
prawnego bada si¢ odpowiednig probke gotowych produktéw, pobrang przez taka jednostke na miejscu przed
wprowadzeniem produktéw do obrotu oraz przeprowadza si¢ odpowiednie badania okreslone w odno$nych
czegdciach normy zharmonizowanej lub specyfikacji technicznych badZ badania rownowazne.

Stosowana akceptacyjna procedura pobierania probek ma na celu ustalenie, czy parametry procesu wytwarzania
danego produktu mieszcza si¢ w dopuszczalnych granicach, majac na uwadze zapewnienie zgodnosci produktu.

Jezeli badania s3 przeprowadzane przez jednostke notyfikowana, producent, na odpowiedzialno$¢ jednostki
notyfikowanej, umieszcza podczas procesu produkcji numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej.

Oznakowanie zgodnosci i deklaracja zgodnosci

Producent umieszcza na kazdym egzemplarzu produktu spehniajacego odnosne wymagania aktu prawnego
wymagane oznakowanie zgodnosci okreslone w akcie prawnym.

Producent sporzadza pisemna deklaracj¢ zgodnosci dla modelu produktu i przechowuje ja wraz z dokumentacja
techniczng do dyspozycji wladz krajowych przez okres 10 lat po wytworzeniu produktu. Deklaracja zgodnosci
identyfikuje produkt, dla ktérego zostata sporzadzona.

Kopia deklaracji zgodnosci zostaje udostgpniona na zadanie wlasciwych organéw.
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Upowazniony przedstawiciel

Zobowigzania producenta okreslone w pkt 5 moga by¢ w jego imieniu i na jego odpowiedzialno$¢ wypelniane przez
jego upowaznionego przedstawiciela, o ile zostaly one okreslone w pelnomocnictwie.

Modut B

Badanie typu WE

Badanie typu WE to ta cz¢$¢ procedury oceny zgodnodci, wedtug ktérej jednostka notyfikowana bada projekt
techniczny produktu oraz weryfikuje i po$wiadcza spelnienie przez projekt techniczny produktu majacych do niego
zastosowanie wymagan aktu prawnego.

Badanie typu WE mozna przeprowadzi¢ jednym z nastepujacych sposobdw:
—  badanie prébki kompletnego produktu, reprezentatywnej dla przewidywanej produkdji (typ produkeji),

—  ocena adekwatnosci projektu technicznego produktu poprzez zbadanie dokumentacji technicznej i dowodéw
potwierdzajacych, o ktérych mowa w pkt 3, oraz oceng probek reprezentatywnych dla przewidywanej
produkdji, jednej lub wigcej istotnych cz¢sci produktu (potaczenie typu produkji i typu projektu),

—  ocena adekwatnosci projektu technicznego produktu poprzez zbadanie dokumentagji technicznej i dowodéw
potwierdzajacych, o ktérych mowa w pkt 3, bez badania prébek (typ projektu).

Producent skfada wniosek o badanie typu WE w wybranej przez siebie jednostce notyfikowane;.
Wnhiosek taki zawiera:

— nazwg i adres producenta oraz, w przypadku wniosku skladanego przez upowaznionego przedstawiciela,
dodatkowo jego nazwe i adres,

—  pisemng deklaracje, Ze ten sam wniosek nie zostal zlozony w zadnej innej jednostce notyfikowanej,

—  dokumentacj¢ techniczna. Dokumentacja techniczna umozliwia oceng produktu pod wzgledem jego zgodnosci
z odno$nymi wymaganiami aktu prawnego oraz obejmuje odpowiednig analiz¢ i oceng ryzyka. Dokumentacja
techniczna okresla odno$ne wymagania i obejmuje, w stopniu odpowiednim dla takiej oceny, projekt, produkeje
i dzialanie produktu. Dokumentacja techniczna zawiera jako minimum, w stosownych przypadkach,
nastepujace elementy:

—  opis og6lny produktu,

—  projekt koncepeyjny i rysunki dotyczace produkgji oraz schematy elementéw, podzespotéw, obwodow

itd.,
—  opisy i wyjasnienia, niezb¢dne do zrozumienia tych rysunkéw i schematéw oraz dziatania produktu,

— wykaz norm zharmonizowanych iflub innych wiasciwych specyfikacji technicznych, do ktorych
odniesienia opublikowano w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej, stosowanych w calosci lub czgsciowo,
oraz opisy rozwiazan przyjetych w celu spelnienia zasadniczych wymagan aktu prawnego, jezeli takie
normy zharmonizowane nie zostaly zastosowane. W przypadku czgsciowego zastosowania norm
zharmonizowanych w dokumentagji technicznej okresla si¢, ktore czgsci zostaly zastosowane,

—  wyniki wykonanych obliczen projektowych, przeprowadzonych badan itp.,
—  sprawozdania z badan,

—  probki reprezentatywne dla przewidywanej produkgji. Jednostka notyfikowana moze zazadaé dostarczenia
dalszych prébek, jesli jest to niezbedne do przeprowadzenia programu badan,

—  dowody potwierdzajace adekwatno$¢ technicznego rozwiazania projektowego. Dowody te wymieniaja wszelkie
odno$ne dokumenty, ktére zastosowano, zwlaszcza jezeli nie zastosowano w calosci odnos$nych norm
zharmonizowanych i/lub specyfikacji technicznych. Dowody potwierdzajace obejmuja, w stosownych
przypadkach, wyniki badan przeprowadzonych przez odpowiednie laboratorium producenta lub przez inne
laboratorium badawcze w jego imieniu i na jego odpowiedzialno$é.
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Jednostka notyfikowana:

w odniesieniu do produktu:

bada dokumentacje techniczng i dowody potwierdzajace w celu oceny adekwatnosci projektu technicznego produktu;

w odniesieniu do prébki (probek):

weryfikuje, czy dana prébka (prébki) zostata wyprodukowana zgodnie z dokumentacjg techniczng oraz identyfikuje
czedci zaprojektowane zgodnie z odpowiednimi wymaganiami odnos$nych norm zharmonizowanych lub specyfikacji
technicznych, jak réwniez czesci, ktére zaprojektowano bez zastosowania odnodnych postanowien tych norm;

przeprowadza odpowiednie badania i testy lub zleca ich wykonanie, w celu sprawdzenia, w przypadku gdy producent
zdecydowal si¢ na zastosowanie rozwiazan okreSlonych w odno$nych normach zharmonizowanych lub
specyfikacjach technicznych, czy zostaly one zastosowane prawidtowo;

przeprowadza odpowiednie badania i testy lub zleca ich wykonanie, w celu sprawdzenia, w przypadku gdy nie
zastosowano rozwigzan okreslonych w odnosnych normach zharmonizowanych iflub specyfikacjach technicznych,
czy rozwigzania przyjete przez producenta spelniaja odnosne zasadnicze wymagania aktu prawnego;

uzgadnia ze skladajgcym wniosek producentem miejsce, w ktérym przeprowadzone zostang badania i testy.

Jednostka notyfikowana sporzadza sprawozdanie z oceny, w ktérym odnotowuje dziatania podjgte zgodnie z pkt 4 i
ich rezultaty. Bez uszczerbku dla swoich zobowigzan wobec organéw notyfikujacych jednostka notyfikowana
udostepnia tres¢ takiego sprawozdania, w catosci lub w czgsci, wylacznie za zgoda producenta.

Jezeli typ spelnia majace zastosowanie do danego produktu wymagania stosownego aktu prawnego, jednostka
notyfikowana wydaje producentowi certyfikat badania typu WE. Certyfikat zawiera nazwe i adres producenta, wnioski
z badan, warunki (o ile wystepuja) jego waznosci oraz dane niezbedne do identyfikacji zatwierdzonego typu. Do
certyfikatu dolaczony moze by¢ jeden lub wiecej zalacznikéw.

Certyfikat i jego zalaczniki zawieraja wszelkie istotne informacje umozliwiajace oceng zgodnosci wytwarzanych
produktéw w odniesieniu do badanego typu oraz kontrole w trakcie eksploatacji.

Jezeli typ nie spelnia odnosnych wymagan aktu prawnego, jednostka notyfikowana odmawia wydania certyfikatu
badania typu WE oraz informuje o tym wnioskodawce, podajac szczegétowe uzasadnienie odmowy.

Jednostka notyfikowana na biezaco $ledzi wszelkie zmiany w powszechnie uznanym stanie wiedzy technicznej
wskazujace, Ze zatwierdzony typ moze nie spelniac juz odno$nych wymagan aktu prawnego oraz ustala, czy zmiany
takie wymagaja dalszego badania. Jezeli wymagaja, jednostka notyfikowana informuje o tym producenta.

Producent informuje jednostke notyfikowana, ktéra przechowuje dokumentacj¢ techniczna dotyczaca certyfikatu
badania typu WE, o wszelkich modyfikacjach zatwierdzonego typu mogacych wplywaé na zgodno$¢ produktu z
zasadniczymi wymaganiami aktu prawnego lub warunki waznosci certyfikatu. Takie modyfikacje wymagaja
dodatkowego zatwierdzenia w formie dodatku do oryginalnego certyfikatu badania typu WE.

Kazda jednostka notyfikowana informuje odnosne organy notyfikujace o certyfikatach badania typu WE lub wszelkich
dodatkach do nich, ktére wydata lub cofngla oraz, okresowo lub na zadanie, udostgpnia odno$nym organom
notyfikujacym wykaz certyfikatow lub wszelkich dodatkéw do nich, ktérych wydania odméwiono, ktére zawieszono
lub poddano innym ograniczeniom.

Kazda jednostka notyfikowana informuje pozostate jednostki notyfikowane o certyfikatach badania typu WE lub
wszelkich dodatkach do nich, ktérych wydania odméwita, ktére cofngla, zawiesita lub poddata innym ograniczeniom
oraz, na zadanie, o certyfikatach lub wszelkich dodatkach do nich, ktére wydata.

Komisja, pafistwa czlonkowskie i inne jednostki notyfikowane moga, na zadanie, otrzymaé kopie certyfikatow
badania typu WE lub dodatkéw do nich. Na zadanie Komisja i pafistwa czlonkowskie moga otrzymal kopie
dokumentacji technicznej oraz wyniki badaf przeprowadzonych przez jednostke notyfikowana. Jednostka
notyfikowana przechowuje kopi¢ certyfikatu badania typu WE, zalgcznikéw i dodatkéw do niego, a takze
dokumentéw technicznych, w tym dokumentacji przedstawionej przez producenta, przez okres do wygasnigcia
waznosci certyfikatu.
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9. Producent przechowuje kopie certyfikatu badania typu WE oraz zalacznikéw i dodatkéw do niego wraz z
dokumentacja techniczng do dyspozycji wladz krajowych przez okres 10 lat po wprowadzeniu do obrotu produktu.

10. Upowazniony przedstawiciel producenta moze zlozy¢ wniosek, o ktérym mowa w pkt 3 oraz wypelniaé
zobowigzania okreslone w pkt 7 i 9, o ile zostaly one okreslone w pelnomocnictwie.

Modut C

Zgodno$¢ z typem w oparciu o wewnetrzng kontrole produkcji

1. Zgodnos¢ z typem w oparciu o wewnetrzng kontrole produkeiji to ta cze§¢ procedury oceny zgodnosci, wedlug ktorej
producent wywigzuje si¢ ze zobowigzan przedstawionych w pkt 2 i 3 oraz zapewnia i deklaruje, ze dane produkty sa
zgodne z typem opisanym w certyfikacie badania typu WE i spelniaja majace do nich zastosowanie wymagania aktu
prawnego.

2. Produkgja

Producent podejmuje wszelkie niezbedne $rodki, aby proces produkji i jego monitorowanie zapewnialy zgodnos¢
wytworzonych produktéw z zatwierdzonym typem opisanym w certyfikacie badania typu WE oraz z majacymi do
nich zastosowanie wymaganiami aktu prawnego.

3. Oznakowanie zgodnosci i deklaracja zgodnosci

3.1. Producent umieszcza wymagane oznakowanie zgodnosci okre$lone w akcie prawnym na kazdym egzemplarzu
produktu zgodnym z typem opisanym w certyfikacie badania typu WE oraz spelniajacym odno$ne wymagania aktu
prawnego.

3.2. Producent sporzadza pisemng deklaracje zgodnosci dla modelu produktu i przechowuje ja do dyspozycji wladz
krajowych przez okres 10 lat po wprowadzeniu do obrotu produktu. Deklaracja zgodnosci identyfikuje model
produktu, dla ktérego zostala sporzadzona.

Kopia deklaracji zgodnosci zostaje udostgpniona na zadanie wlasciwych organow.
4. Upowazniony przedstawiciel

Zobowigzania producenta okre$lone w pkt 3 moga by¢ w jego imieniu i na jego odpowiedzialno§¢ wypelniane przez
jego upowaznionego przedstawiciela, o ile zostaly one okreslone w pelnomocnictwie.

Modut C1

Zgodno$¢ z typem w oparciu o wewnetrzng kontrole produkcji oraz badanie produktéw pod nadzorem

1. Zgodnos¢ z typem w oparciu o wewnetrzng kontrole produkgji oraz badanie produktéw pod nadzorem to ta czesé
procedury oceny zgodnosci, wedtug ktérej producent wywigzuje si¢ ze zobowigzan przedstawionych w pkt 2, 3 i 4
oraz na swojg wylaczng odpowiedzialno§¢ zapewnia i deklaruje, ze dane produkty sa zgodne z typem opisanym w
certyfikacie badania typu WE i spelniaja wymagania aktu prawnego majace do nich zastosowanie.

2. Produkgja

Producent podejmuje wszelkie niezbedne $rodki, aby proces produkgji i jego monitorowanie zapewnialy zgodnos¢
wytworzonych produktéw z typem opisanym w certyfikacie badania typu WE oraz z majacymi do nich zastosowanie
wymaganiami danego aktu prawnego.

3. Kontrola produktéw

W celu weryfikacji zgodnosci kazdego wytworzonego egzemplarza produktu z odno$nymi wymaganiami danego
aktu prawnego producent lub osoba dzialajaca w jego imieniu przeprowadza jedno lub wigcej badan jednego lub
wiecej szczegbtowych aspektow tego produktu. Zaleznie od wyboru producenta badania takie przeprowadzane sg
przez akredytowang jednostke wlasng lub na odpowiedzialno$¢ jednostki notyfikowanej wybranej przez producenta.

Jezeli badania sa przeprowadzane przez jednostke notyfikowana, producent, na odpowiedzialno$¢ jednostki
notyfikowanej, umieszcza podczas procesu produkeji numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej.
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4.1.

4.2.

4.1.

4.2.

Oznakowanie zgodnosci i deklaracja zgodnosci

Producent umieszcza wymagane oznakowanie zgodnosci okreslone w akcie prawnym na kazdym egzemplarzu
produktu zgodnym z typem opisanym w certyfikacie badania typu WE oraz spelniajagcym odnos$ne wymagania aktu
prawnego.

Producent sporzadza pisemng deklaracje zgodnosci dla modelu produktu i przechowuje ja do dyspozycji wiadz
krajowych przez okres 10 lat po wprowadzeniu do obrotu produktu. Deklaracja zgodnosci identyfikuje model
produktu, dla ktérego zostata sporzadzona.

Kopia deklaracji zgodnosci zostaje udostgpniona na zadanie wlasciwych organow.
Upowazniony przedstawiciel

Zobowigzania producenta okreslone w pkt 4 moga by¢ w jego imieniu i na jego odpowiedzialno$¢ wypelniane przez
jego upowaznionego przedstawiciela, o ile zostaly one okreslone w pelnomocnictwie.

Modut C2

Zgodno$¢ z typem w oparciu o wewnetrzng kontrole produkgji oraz badanie produktéw pod nadzorem w
przypadkowych odstepach czasu

Zgodno$¢ z typem w oparciu o wewnetrzng kontrole produkcji oraz badanie produktéw pod nadzorem w
przypadkowych odstepach czasu to ta czgs$¢ procedury oceny zgodnosci, wedlug ktérej producent wywiazuje sie ze
zobowigzan przedstawionych w pkt 2, 3 i 4 oraz na swoja wylaczng odpowiedzialno$¢ zapewnia i deklaruje, ze dane
produkty s3 zgodne z typem opisanym w certyfikacie badania typu WE i spelniaja wymagania aktu prawnego majace
do nich zastosowanie.

Produkcja

Producent podejmuje wszelkie niezbedne $rodki, aby proces produkgji i jego monitorowanie zapewnialy zgodnosé
wytworzonych produktéw z typem opisanym w certyfikacie badania typu WE oraz z majacymi do nich zastosowanie
wymaganiami danego aktu prawnego.

Kontrola produktéw

W celu weryfikagji jakosci wewngtrznej kontroli produktu, zaleznie od wyboru producenta, akredytowana jednostka
wlasna lub jednostka notyfikowana wybrana przez producenta przeprowadza badania, badZ zleca ich
przeprowadzanie, w przypadkowych odstgpach czasu okreslonych przez taka jednostke, z uwzglednieniem m.in.
ztozonosci technicznej produktéw oraz skali produkcji. W celu kontroli zgodnosci produktu z odpowiednimi
wymaganiami aktu prawnego bada si¢ odpowiednig probke gotowych produktéw, pobrang przez jednostke
notyfikowang na miejscu przed wprowadzeniem produktéw do obrotu oraz przeprowadza si¢ odpowiednie testy
okreslone w odnosnych czgsciach norm zharmonizowanych i/lub specyfikacji technicznych badz testy réwnowazne.
W przypadku gdy prébka nie odpowiada dopuszczalnemu poziomowi jakosci, jednostka ta podejmuje odpowiednie

Srodki.

Stosowana akceptacyjna procedura pobierania prébek ma na celu ustalenie, czy parametry procesu wytwarzania
danego produktu mieszcza si¢ w dopuszczalnych granicach, majac na uwadze zapewnienie zgodnosci produktu.

Jezeli badania sa przeprowadzane przez jednostke notyfikowana, producent, na odpowiedzialno$¢ jednostki
notyfikowanej, umieszcza podczas procesu produkeji numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej.

Oznakowanie zgodnosci i deklaracja zgodnosci

Producent umieszcza wymagane oznakowanie zgodnosci okreslone w akcie prawnym na kazdym egzemplarzu
produktu zgodnym z typem opisanym w certyfikacie badania typu WE oraz spelniajacym odno$ne wymagania aktu
prawnego.

Producent sporzadza pisemng deklaracje zgodnosci dla modelu produktu i przechowuje ja do dyspozycji whadz
krajowych przez okres 10 lat po wytworzeniu produktu. Deklaracja zgodnosci identyfikuje model produktu, dla
ktorego zostata sporzadzona.

Kopia deklaracji zgodnosci zostaje udostgpniona na zadanie wlasciwych organéw.
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3.1.

3.2

3.3.

Upowazniony przedstawiciel
Zobowiazania producenta okreslone w pkt 4 moga by¢ w jego imieniu i na jego odpowiedzialno$¢ wypelniane przez
jego upowaznionego przedstawiciela, o ile zostaly one okreslone w pelnomocnictwie.

Modut D

Zgodno$¢ z typem w oparciu o zapewnienie jakosci procesu produkcji

Zgodnos¢ z typem w oparciu o zapewnienie jakosci procesu produkdji to ta cz¢§¢ procedury oceny zgodnosci, wedtug
ktérej producent wywigzuje si¢ ze zobowiazan przedstawionych w pkt 2 i 5 oraz na swoja wylaczna
odpowiedzialno$¢ zapewnia i deklaruje, ze dane produkty sa zgodne z typem opisanym w certyfikacie badania
typu WE i spelniajg wymagania aktu prawnego majace do nich zastosowanie.

Produkcja

Producent posiada zatwierdzony system jakoSci w odniesieniu do produkeji oraz kontroli i badania gotowych
produktéw zgodnie z pkt 3, a takze podlega nadzorowi zgodnie z pkt 4.

System jakosci

Producent sklada do wybranej przez siebie jednostki notyfikowanej wniosek o oceng jego systemu jakosci w
odniesieniu do danych produktéw.

Whiosek taki zawiera:

— nazwe i adres producenta oraz, w przypadku wniosku skladanego przez upowaznionego przedstawiciela,
dodatkowo jego nazwe i adres,

—  pisemng deklaracje, ze ten sam wniosek nie zostal ztozony w zadnej innej jednostce notyfikowane;j,
—  wszystkie informacje istotne dla przewidzianej kategorii produktu,

—  dokumentacje dotyczaca systemu jakosci,

—  dokumentacj¢ techniczng zatwierdzonego typu oraz kopig certyfikatu badania typu WE.

System jakosci zapewnia zgodno$¢ produktéw z typem opisanym w certyfikacie badania typu WE oraz z majacymi do
nich zastosowanie wymaganiami aktu prawnego.

Wszystkie elementy, wymagania i przepisy przyjete przez producenta sa systematycznie i w uporzagdkowany sposob
dokumentowane w formie pisemnych polityk, procedur i instrukcji. Dokumentacja systemu jako$ci musi umozliwiaé
spojna interpretacje programéw, planow, ksiag i zapisow jakosci.

Dokumentacja ta w szczeg6lnosci zawiera stosowny opis:

—  celéw jakosci i struktury organizacyjnej, obowigzkéw oraz uprawnieri kierownictwa w odniesieniu do jakosci
produktéw,

—  odpowiednich technik produkcyjnych, kontroli jako$ci i zapewnienia jakosci, procesow i systematycznych
dzialan, jakie bedg podejmowane,

—  badan i testéw, ktére beda wykonywane przed, podczas i po zakoriczeniu produkgji oraz ich czgstotliwosci,

—  zapiséw dotyczacych jakosci, takich jak sprawozdania z kontroli i dane z badan, dane dotyczace wzorcowania,
sprawozdania dotyczace kwalifikacji odpowiedniego personelu itd.,

—  $rodkéw monitorowania osiggania wymaganej jakosci produktu oraz skutecznego funkcjonowania systemu
jakosci.

Jednostka notyfikowana ocenia system jakosci ustalajac, czy spelnia on wymagania, o ktorych mowa w pkt 3.2.
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3.4.

3.5.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

5.1.

5.2.

Zaktada ona zgodno$¢ z tymi wymaganiami w odniesieniu do elementéw systemu jako$ci zgodnych z odpowiednimi
specyfikacjami normy krajowej wdrazajacej odno$ng norme zharmonizowana lub specyfikacje techniczne.

Oprécz do$wiadczenia w zakresie systemoéw zarzadzania jakoscia zespdl audytowy ma co najmniej jednego czlonka
dysponujacego dos$wiadczeniem z zakresu oceny w dziedzinie danego produktu i danej technologii, a takze
znajomoscia odpowiednich wymagan aktu prawnego. Audyt obejmuje wizyte oceniajaca w zakladzie producenta.
Zesp6t audytorski dokonuje przegladu dokumentacji technicznej, o ktérej mowa w pkt 3.1 tiret pigte w celu
weryfikacji zdolnosci producenta do zidentyfikowania odno$nych wymagar aktu prawnego oraz do przeprowadzenia
koniecznych badan zapewniajacych zgodno$¢ produktu z tymi wymaganiami.

Decyzja jest przekazywana producentowi. Powiadomienie zawiera wnioski z audytu oraz uzasadniona decyzje
dotyczaca dokonanej oceny.

Producent podejmuje si¢ wypelnienia zobowigzai wynikajacych z zatwierdzonego systemu jako$ci oraz utrzymania
go w taki sposdb, aby pozostawal odpowiedni oraz wydajny.

Producent na biezgco informuje jednostke notyfikowana, ktora zatwierdzita system jakosci, o wszelkich zamierzonych
modyfikacjach systemu jakosci.

Jednostka notyfikowana ocenia proponowane zmiany oraz decyduje, czy zmodyfikowany system jakosci nadal bedzie
spelnial wymagania, o ktérych mowa w pkt 3.2, lub czy konieczna jest ponowna jego ocena.

Powiadamia ona producenta o swojej decyzji. Powiadomienie zawiera wnioski z badania oraz uzasadniona decyzj¢
dotyczaca dokonanej oceny.

Nadzor na odpowiedzialno§¢ jednostki notyfikowanej

Celem nadzoru jest sprawdzenie, czy producent nalezycie wypelnia zobowigzania wynikajace z zatwierdzonego
systemu jakosci.

Do celéw oceny producent umozliwia jednostce notyfikowanej dostep do miejsc produkeji, kontroli, badania i
magazynowania oraz zapewnia jej wszelkie niezbedne informacje, a zwlaszcza:

—  dokumentacj¢ systemu jakosci,

—  zapisy dotyczace jakodci, takie jak sprawozdania z kontroli i dane z badan, dane dotyczace wzorcowania,
sprawozdania dotyczace kwalifikacji odpowiedniego personelu itd.

Jednostka notyfikowana przeprowadza okresowe audyty, majace na celu sprawdzenie, czy producent utrzymuje i
stosuje system jakosci oraz przekazuje producentowi sprawozdanie z audytu.

Jednostka notyfikowana moze ponadto sklada¢ producentowi wizyty bez zapowiedzi. Podczas takich wizyt jednostka
notyfikowana moze, w razie koniecznosci, przeprowadzi¢ badania produktu lub zleci¢ przeprowadzenie takich badan
w celu weryfikacji prawidtowosci funkcjonowania systemu jakosci. Jednostka notyfikowana przekazuje producentowi
sprawozdanie z wizyty oraz, w przypadku przeprowadzenia badan, sprawozdanie z badan.

Oznakowanie zgodnosci i deklaracja zgodnosci

Producent umieszcza wymagane oznakowanie zgodnosci okreslone w akcie prawnym oraz, na odpowiedzialno§¢
jednostki notyfikowanej, o ktérej mowa w pkt 3.1, jej numer identyfikacyjny na kazdym egzemplarzu produktu
zgodnym z typem opisanym w certyfikacie badania typu WE oraz spelniajgcym odno$ne wymagania aktu prawnego.

Producent sporzadza pisemng deklaracje zgodnosci dla kazdego modelu produktu i przechowuje ja do dyspozycji
wladz krajowych przez okres 10 lat po wprowadzeniu do obrotu produktu. Deklaracja zgodnosci identyfikuje model
produktu, dla ktérego zostata sporzadzona.

Kopia deklaracji zgodnosci zostaje udostgpniona na zadanie wlasciwych organéw.
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6.  Producent przechowuje, przez okres co najmniej 10 lat od daty wprowadzenia do obrotu produktu, nastgpujace
dokumenty, ktére s3 udostgpniane wladzom krajowym:

—  dokumentacje, o ktérej mowa w pkt 3.1,
—  zatwierdzong zmiang, o ktérej mowa w pkt 3.5,
—  decyzje i sprawozdania jednostki notyfikowanej, o ktérych mowa w pkt 3.5, 4.3 i 4.4.

7. Kazda jednostka notyfikowana informuje odnosne organy notyfikujace o wydanych lub cofnietych zatwierdzeniach
systeméw jakosci oraz, okresowo lub na zadanie, udostgpnia odno$nym organom notyfikujacym wykaz zatwierdzen
systeméw jakosci, kt6rych wydania odméwita, ktére cofnela, zawiesita lub poddata innym ograniczeniom.

Kazda jednostka notyfikowana informuje pozostale jednostki notyfikowane o zatwierdzeniach systeméw jakosci,
ktérych wydania odmowila, ktére cofngla, zawiesita lub poddata innym ograniczeniom oraz, na zadanie, o
zatwierdzeniach systeméw jakosci, ktore wydata.

8. Upowazniony przedstawiciel
Zobowigzania producenta okre$lone w pkt 3.1, 3.5, 5 i 6 moga by¢ w jego imieniu i na jego odpowiedzialno$é
wypelniane przez jego upowaznionego przedstawiciela, o ile zostaly one okreslone w pelnomocnictwie.
Modut D1

Zapewnienie jakoSci procesu produkcji

1. Zapewnienie jako$ci procesu produkgji to procedura oceny zgodnosci, wedlug ktérej producent wywiazuje sie ze
zobowigzan okre$lonych w pkt 2, 4 i 7 oraz zapewnia i deklaruje, na swoja wylaczng odpowiedzialno$¢, ze dane
produkty spelniaja majace do nich zastosowanie wymagania aktu prawnego.

2. Dokumentacja techniczna

Producent sporzadza dokumentacje techniczng. Dokumentacja umozliwia ocen¢ produktu pod wzgledem jego
zgodnosci z odno$nymi wymaganiami oraz obejmuje odpowiednig analiz¢ i oceng ryzyka. Dokumentacja techniczna
okresla odno$ne wymagania i obejmuje, w stopniu odpowiednim dla takiej oceny, projekt, produkcje i dzialanie
produktu. Dokumentacja techniczna zawiera jako minimum, w stosownych przypadkach, nastgpujace elementy:

—  opis ogdlny produktu,
—  projekt koncepcyjny i rysunki dotyczace produkgji oraz schematy elementéw, podzespoléw, obwodow itd.,
—  opisy i wyjasnienia, niezb¢dne do zrozumienia wspomnianych rysunkéw i schematéw oraz dzialania produktu,

—  wykaz norm zharmonizowanych lub innych wlasciwych specyfikacji technicznych, do ktérych odniesienia
opublikowano w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej, stosowanych w calosci lub czg$ciowo, oraz opisy
rozwiazan przyjetych w celu spelnienia zasadniczych wymagan aktu prawnego, jezeli takie normy
zharmonizowane nie zostaly zastosowane. W przypadku cz¢$ciowego zastosowania norm zharmonizowanych
w dokumentacji technicznej okresla sig, ktére czgsci zostaly zastosowane,

—  wyniki wykonanych obliczen projektowych, przeprowadzonych badan itp.,
—  sprawozdania z badan.

3. Producent przechowuje dokumentacje techniczna do dyspozycji odnosnych organéw krajowych przez okres co
najmniej 10 lat po wprowadzeniu do obrotu produktu.

4. Produkcja

Producent posiada zatwierdzony system jakoSci w odniesieniu do produkeji oraz kontroli i badania gotowych
produktéw zgodnie z pkt 5, a takze podlega nadzorowi zgodnie z pkt 6.
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5. System jakosci

5.1. Producent sklada do wybranej przez siebie jednostki notyfikowanej wniosek o ocene jego systemu jakoSci w
odniesieniu do danych produktéw.

Whiosek taki zawiera:

— nazwg i adres producenta oraz, w przypadku wniosku skladanego przez upowaznionego przedstawiciela,
dodatkowo jego nazwe i adres,

—  pisemna deklaracjg, ze ten sam wniosek nie zostal ztozony w zadnej innej jednostce notyfikowanej,

—  wszystkie informagje istotne dla przewidzianej kategorii produktu,

—  dokumentacj¢ dotyczaca systemu jakosci,

—  dokumentacj¢ techniczng, o ktérej mowa w pkt 2.

5.2. System jakodci zapewnia zgodno$¢ produktéw z majacymi do nich zastosowanie wymaganiami aktu prawnego.

Wszystkie elementy, wymagania i przepisy przyjete przez producenta sa systematycznie i w uporzadkowany sposob
dokumentowane w formie pisemnych polityk, procedur i instrukgji. Dokumentacja systemu jakosci musi umozliwiaé
spéjng interpretacje programow, planéw, ksiag i zapiséw jakosci.

Dokumentacja ta musi w szczegdlnoci zawieraé stosowny opis:

—  cel6éw jakosci i struktury organizacyjnej, obowigzkéw oraz uprawnieri kierownictwa w odniesieniu do jakosci
produktéw,

—  odpowiednich technik produkcyjnych, kontroli jako$ci i zapewnienia jakosci, proceséw i systematycznych
dzialan, jakie bedg podejmowane,

—  badan i testow, ktore beda wykonywane przed, podczas i po zakonczeniu produkeji oraz ich czestotliwosci,

—  zapisow dotyczacych jakosci, takich jak sprawozdania z kontroli i dane z badan, dane dotyczace wzorcowania,
sprawozdania dotyczace kwalifikacji odpowiedniego personelu itd.,

—  $rodkéw monitorowania osiggania wymaganej jako$ci produktu oraz skutecznego funkcjonowania systemu
jakosci.

5.3. Jednostka notyfikowana ocenia system jakosci, ustalajac, czy spelnia on wymagania, o ktérych mowa w pkt 5.2.

Zaklada ona zgodno$¢ z tymi wymaganiami w odniesieniu do elementow systemu jakosci zgodnych z odpowiednimi
specyfikacjami normy krajowej wdrazajacej odno$ng norme zharmonizowang lub specyfikacje techniczng.

Oprécz do$wiadczenia w zakresie systeméw zarzadzania jakoscia zespdl audytowy ma co najmniej jednego czlonka
dysponujacego doswiadczeniem z zakresu oceny w dziedzinie danego produktu i danej technologii, a takze
znajomoscia odpowiednich wymagan aktu prawnego. Audyt obejmuje wizyte oceniajaca w zakladzie producenta.
Zespot audytorski dokonuje przegladu dokumentacji technicznej, o ktorej mowa w pkt 2, w celu weryfikacji zdolnosci
producenta do zidentyfikowania odno$nych wymagan aktu prawnego oraz do przeprowadzenia koniecznych badan
zapewniajacych zgodno$¢ produktu z tymi wymaganiami.

Decyzja jest przekazywana producentowi. Powiadomienie takie zawiera wnioski z audytu oraz uzasadniona decyzj¢
dotyczaca dokonanej oceny.

5.4. Producent podejmuje si¢ wypehienia zobowiazan wynikajacych z zatwierdzonego systemu jakosci oraz utrzymania
go w taki sposdb, aby pozostawal odpowiedni oraz wydajny.
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5.5.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

7.1.

7.2.

Producent na biezgco informuje jednostke notyfikowana, ktora zatwierdzita system jakosci, o wszelkich zamierzonych
modyfikacjach systemu jakosci.

Jednostka notyfikowana ocenia proponowane zmiany oraz decyduje, czy zmodyfikowany system jakosci nadal bedzie
spetnial wymagania, o ktérych mowa w pkt 5.2, lub czy konieczna jest ponowna jego ocena.

Powiadamia ona producenta o swojej decyzji. Powiadomienie takie zawiera wnioski z badania oraz uzasadniong
decyzje dotyczaca dokonanej oceny.

Nadzér na odpowiedzialno$¢ jednostki notyfikowanej

Celem nadzoru jest sprawdzenie, czy producent nalezycie wypelnia zobowiazania wynikajace z zatwierdzonego
systemu jakosci.

Do celéw oceny producent umozliwia jednostce notyfikowanej dostep do miejsc produkeji, kontroli, badania i
magazynowania oraz zapewnia jej wszelkie niezb¢dne informacje, a zwlaszcza:

—  dokumentacj¢ systemu jakosci,

—  dokumentacj¢ techniczng, o ktérej mowa w pkt 2,

—  zapisy dotyczace jakosci, takie jak sprawozdania z kontroli i dane z badan, dane dotyczace wzorcowania,
sprawozdania dotyczace kwalifikacji odpowiedniego personelu itd.

Jednostka notyfikowana przeprowadza okresowe audyty, majace na celu sprawdzenie, czy producent utrzymuje i
stosuje system jakosci, oraz przekazuje producentowi sprawozdanie z audytu.

Jednostka notyfikowana moze ponadto sklada¢ producentowi wizyty bez zapowiedzi. Podczas takich wizyt jednostka
notyfikowana moze, w razie koniecznosci, przeprowadzi¢ badania produktu lub zleci¢ przeprowadzenie takich badan
w celu weryfikacji prawidtowosci funkcjonowania systemu jakosci. Jednostka notyfikowana przekazuje producentowi
sprawozdanie z wizyty oraz, w przypadku przeprowadzenia badan, sprawozdanie z badan.

Oznakowanie zgodnosci i deklaracja zgodnosci

Producent umieszcza wymagane oznakowanie zgodnosci okreSlone w akcie prawnym oraz, na odpowiedzialnoé
jednostki notyfikowanej, o ktérej mowa w pkt 5.1, jej numer identyfikacyjny na kazdym egzemplarzu produktu
spelniajacym odno$ne wymagania aktu prawnego.

Producent sporzadza pisemna deklaracje zgodnosci dla kazdego modelu produktu i przechowuje ja do dyspozycji
wiladz krajowych przez okres 10 lat po wprowadzeniu do obrotu produktu. Deklaracja zgodnosci identyfikuje model
produktu, dla ktérego zostata sporzadzona.

Kopia deklaracji zgodnosci zostaje udostgpniona na zadanie whasciwych organow.

Producent przechowuje, przez okres co najmniej 10 lat od daty wprowadzenia do obrotu ostatniego produktu,
nastepujace dokumenty, ktére sa udostgpniane wladzom krajowym:

—  dokumentacje, o ktérej mowa w pkt 5.1,

—  zatwierdzong zmiang, o ktérej mowa w pkt 5.5,

— decyzje i sprawozdania jednostki notyfikowanej, o ktérych mowa w pkt 5.5, 6.3 i 6.4.

Kazda jednostka notyfikowana informuje odnoéne organy notyfikujace o wydanych lub cofnigtych zatwierdzeniach
systemow jakosci oraz, okresowo lub na zadanie, udostgpnia odno$nym organom notyfikujacym wykaz zatwierdzen
systeméw jakosci, kt6rych wydania odméwiono, ktére zawieszono lub poddano innym ograniczeniom.

Kazda jednostka notyfikowana informuje pozostate jednostki notyfikowane o zatwierdzeniach systeméw jakosci,
ktérych wydania odméwita, ktére cofngla lub zawiesita, oraz na zadanie, o zatwierdzeniach systeméw jakosci, ktore

wydala.
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10.

3.1.

3.2.

3.3.

Upowazniony przedstawiciel
Zobowigzania producenta okreslone w pkt 3, 5.1, 5.5, 7 i 8 moga by¢ w jego imieniu i na jego odpowiedzialnos¢
wypelniane przez jego upowaznionego przedstawiciela, o ile zostaly one okreslone w pelnomocnictwie.

Modut E

Zgodno$é z typem w oparciu o zapewnienie jako$ci produktu

Zgodno$¢ z typem w oparciu o zapewnienie jakoSci produktu to ta czg$¢ procedury oceny zgodnosci, wedlug ktorej
producent wywiazuje si¢ ze zobowigzan przedstawionych w pkt 2 i 5 oraz na swoja wylaczng odpowiedzialno$¢
zapewnia i deklaruje, ze dane produkty sa zgodne z typem opisanym w certyfikacie badania typu WE i spelniaja
majace do nich zastosowanie wymagania aktu prawnego.

Produkcja

Producent posiada zatwierdzony system jako$ci w odniesieniu do kontroli i badania gotowych produktoéw zgodnie z
pkt 3, a takze podlega nadzorowi zgodnie z pkt 4.

System jakosci

Producent sktada do wybranej przez siebie jednostki notyfikowanej wniosek o oceng jego systemu jakoSci w
odniesieniu do danych produktéw.

Whniosek taki zawiera:

— nazwe i adres producenta oraz, w przypadku wniosku skladanego przez upowaznionego przedstawiciela,
dodatkowo jego nazwe i adres,

—  pisemna deklaracje, ze ten sam wniosek nie zostal ztozony w zadnej innej jednostce notyfikowanej,
—  wszystkie informagje istotne dla przewidzianej kategorii produktu,

—  dokumentacj¢ dotyczaca systemu jakosci,

—  dokumentacj¢ techniczng zatwierdzonego typu oraz kopie certyfikatu badania typu WE.

System jakosci zapewnia zgodnos¢ produktéw z typem opisanym w certyfikacie badania typu WE oraz z odno$nymi
wymaganiami aktu prawnego.

Wszystkie elementy, wymagania i przepisy przyjete przez producenta sa systematycznie i w uporzadkowany sposob
dokumentowane w formie pisemnych polityk, procedur i instrukgji. Dokumentacja systemu jakosci musi umozliwiaé
spojng interpretacje programéw, planéw, ksiag i zapisow jakosci.

Dokumentacja ta w szczeg6lnosci zawiera stosowny opis:

—  cel6éw jakosci i struktury organizacyjnej, obowigzkéw oraz uprawnieri kierownictwa w odniesieniu do jakosci
produktéw,

—  badan i testéw, ktére beda wykonywane po zakonczeniu produkdji,

—  zapiséw dotyczgcych jakosci, takich jak sprawozdania z kontroli i dane z badan, dane dotyczace wzorcowania,
sprawozdania dotyczace kwalifikacji odpowiedniego personelu itd.,

—  $rodkéw monitorowania skutecznosci funkcjonowania systemu jakosci.
Jednostka notyfikowana ocenia system jakosci, ustalajac, czy spelnia on wymagania, o ktérych mowa w pkt 3.2.

Zaklada ona zgodno$¢ z tymi wymaganiami w odniesieniu do elementéw systemu jako$ci zgodnych z odpowiednimi
specyfikacjami normy krajowej wdrazajacej odno$ng norme zharmonizowang iflub specyfikacje techniczna.
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3.4.

3.5.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

5.1.

5.2.

Oprécz do$wiadczenia w zakresie systemoéw zarzadzania jakoScia zespdl audytowy ma co najmniej jednego czlonka
dysponujacego do$wiadczeniem z zakresu oceny w dziedzinie danego produktu i danej technologii, a takze
znajomoscia odpowiednich wymagan aktu prawnego. Audyt obejmuje wizyte oceniajaca w zakladzie producenta.
Zesp6t audytorski dokonuje przegladu dokumentagji technicznej, o ktorej mowa w pkt 3.1 tiret piate, w celu
weryfikacji zdolnosci producenta do zidentyfikowania odno$nych wymagan aktu prawnego oraz do przeprowadzenia
koniecznych badan zapewniajacych zgodno$¢ produktu z tymi wymaganiami.

Decyzja jest przekazywana producentowi. Powiadomienie zawiera wnioski z audytu oraz uzasadniona decyzje
dotyczaca dokonanej oceny.

Producent podejmuje si¢ wypehienia zobowiazari wynikajacych z zatwierdzonego systemu jakosci oraz utrzymania
go w taki sposéb, aby pozostawal odpowiedni oraz wydajny.

Producent na biezgco informuje jednostke notyfikowana, ktora zatwierdzita system jakosci, o wszelkich zamierzonych
modyfikacjach systemu jakosci.

Jednostka notyfikowana ocenia proponowane zmiany oraz decyduje, czy zmodyfikowany system jakosci nadal bedzie
spetnial wymagania, o ktérych mowa w pkt 3.2, lub czy konieczna jest ponowna jego ocena.

Powiadamia ona producenta o swojej decyzji. Powiadomienie zawiera wnioski z badania oraz uzasadniong decyzje
dotyczaca dokonanej oceny.

Nadzér na odpowiedzialno$¢ jednostki notyfikowanej

Celem nadzoru jest sprawdzenie, czy producent nalezycie wypelnia zobowiazania wynikajace z zatwierdzonego
systemu jakosci.

Do celéw oceny producent umozliwia jednostce notyfikowanej dostep do miejsc kontroli, badania i magazynowania, a
takze zapewnia jej wszelkie niezbedne informacje, a zwlaszcza:

—  dokumentacj¢ systemu jakosci,

—  zapisy dotyczace jakosci, takie jak sprawozdania z kontroli i dane z badan, dane dotyczace wzorcowania,
sprawozdania dotyczace kwalifikacji odpowiedniego personelu itd.

Jednostka notyfikowana przeprowadza okresowe audyty majace na celu sprawdzenie, czy producent utrzymuje i
stosuje system jakosci oraz przekazuje producentowi sprawozdanie z audytu.

Jednostka notyfikowana moze ponadto sktada¢ producentowi wizyty bez zapowiedzi. Podczas takich wizyt jednostka
notyfikowana moze, w razie koniecznosci, przeprowadzi¢ badania produktu lub zleci¢ przeprowadzenie takich badan
w celu weryfikacji prawidlowosci funkcjonowania systemu jakosci. Jednostka notyfikowana przekazuje producentowi
sprawozdanie z wizyty oraz, w przypadku przeprowadzenia badan, sprawozdanie z badan.

Oznakowanie zgodnosci i deklaracja zgodnosci

Producent umieszcza wymagane oznakowanie zgodnosci okreSlone w akcie prawnym oraz, na odpowiedzialno§é
jednostki notyfikowanej, o ktérej mowa w pkt 3.1, jej numer identyfikacyjny na kazdym egzemplarzu produktu
zgodnym z typem opisanym w certyfikacie badania typu WE oraz spelniajgcym odno$ne wymagania aktu prawnego.

Producent sporzadza pisemna deklaracje zgodnosci dla kazdego modelu produktu i przechowuje ja do dyspozycji
wladz krajowych przez okres 10 lat po wprowadzeniu do obrotu produktu. Deklaracja zgodnosci identyfikuje model
produktu, dla ktérego zostata sporzadzona.

Kopia deklaracji zgodnosci zostaje udostgpniona wlasciwym organom na zadanie.

Producent przechowuje, przez okres co najmniej 10 lat od daty wprowadzenia do obrotu produktu, nastgpujace
dokumenty, ktére s3 udostgpniane wltadzom krajowym:

—  dokumentacje, o ktérej mowa w pkt 3.1,
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—  zatwierdzong zmiang, o ktorej mowa w pkt 3.5,

—  decyzje i sprawozdania jednostki notyfikowanej, o ktérych mowa w trzecim akapicie pkt 3.5, pkt 4.3 i pkt 4.4.

7. Kazda jednostka notyfikowana informuje odnosne organy notyfikujace o wydanych lub cofnietych zatwierdzeniach
systemow jakosci oraz, okresowo lub na Zadanie, udostepnia odno$nym organom notyfikujacym wykaz zatwierdzen
system6w jakosci, ktérych wydania odméwiono, ktére zawieszono lub poddano innym ograniczeniom.

Kazda jednostka notyfikowana informuje pozostale jednostki notyfikowane o zatwierdzeniach systeméw jakosci,
ktorych wydania odméwila, ktére cofngla lub zawiesita oraz, na zadanie, o zatwierdzeniach systeméw jakosci, ktore
wydala.

8.  Upowazniony przedstawiciel

Zobowigzania producenta okreslone w pkt 3.1, 3.5, 51 6 moga by¢ w jego imieniu i na jego odpowiedzialno§¢
wypelniane przez jego upowaznionego przedstawiciela, o ile zostaly one okreslone w pelnomocnictwie.

Modut E1

Zapewnienie jakoSci kontroli i badania gotowych produktéw

1. Zapewnienie jakosci kontroli i badania gotowych produktéw to procedura oceny zgodnosci, wedtug ktérej producent
wywiazuje si¢ ze zobowigzan okreslonych w pkt 2, 4 i 7 oraz zapewnia i deklaruje, na swoja wylaczna
odpowiedzialno$¢, ze dane produkty spetniaja majace do nich zastosowanie wymagania aktu prawnego.

2. Dokumentacja techniczna

Producent sporzadza dokumentacj¢ techniczna. Dokumentacja umozliwia oceng produktu pod wzgledem jego
zgodnosci z odno$nymi wymaganiami oraz obejmuje odpowiednig analize i oceng ryzyka. Dokumentacja techniczna
okre$la odno$ne wymagania i obejmuje, w stopniu odpowiednim dla takiej oceny, projekt, produkcje i dziatanie
produktu. Dokumentacja techniczna zawiera w stosownych przypadkach co najmniej nastgpujace elementy:

—  og6lny opis produktu,

—  projekt koncepcyjny i rysunki dotyczace produkeji oraz schematy elementéw, podzespoléw, obwodow itd.,

—  opisy i wyja$nienia, niezb¢dne do zrozumienia wspomnianych rysunkéw i schematéw oraz dziatania produktu,

— wykaz norm zharmonizowanych lub innych whasciwych specyfikacji technicznych, do ktérych odniesienia
opublikowano w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej, stosowanych w calosci lub czg$ciowo, oraz opisy
rozwiazan przyjetych w celu spelnienia zasadniczych wymagan aktu prawnego, jezeli takie normy
zharmonizowane nie zostaly zastosowane. W przypadku cz¢dciowego zastosowania norm zharmonizowanych
w dokumentacji technicznej okresla sig, ktére czesci zostaly zastosowane,

—  wyniki wykonanych obliczen projektowych, przeprowadzonych badan itp.,

—  sprawozdania z badan.

3. Producent przechowuje dokumentacje techniczng do dyspozycji odnosnych organéw krajowych przez okres co
najmniej 10 lat po wprowadzeniu do obrotu produktu.

4. Produkcja

Producent posiada zatwierdzony system jako$ci w odniesieniu do kontroli i badania testowania gotowych produktéw
zgodnie z pkt 5, a takze podlega nadzorowi zgodnie z pkt 6.
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5. System jakosci

5.1. Producent sklada do wybranej przez siebie jednostki notyfikowanej wniosek o oceng¢ jego systemu jakosci w
odniesieniu do danych produktéw.

Whiosek taki zawiera:

— nazwg i adres producenta oraz, w przypadku wniosku skladanego przez upowaznionego przedstawiciela,
dodatkowo jego nazwe i adres,

—  pisemng deklaracje, ze ten sam wniosek nie zostal zlozony w zadnej innej jednostce notyfikowane;j,

—  wszystkie informacje istotne dla przewidzianej kategorii produktu,

—  dokumentacj¢ dotyczaca systemu jakosci,

—  dokumentacj¢ techniczng, o ktérej mowa w pkt 2.

5.2. System jakosci zapewnia zgodno$¢ produktéw z majacymi do nich zastosowanie wymaganiami aktu prawnego.
Wszystkie elementy, wymagania i przepisy przyjete przez producenta sg systematycznie i w uporzadkowany sposéb
dokumentowane w formie pisemnych polityk, procedur i instrukcji. Dokumentacja systemu jako$ci musi umozliwiaé
spojna interpretacje programéw, planéw, ksiag i zapisow jakosci.

Dokumentacja ta musi w szczegdlnosci zawieral stosowny opis:

—  celéw jakosci i struktury organizacyjnej, obowigzkow oraz uprawnien kierownictwa w odniesieniu do jakosci
produktéw,

—  badan i testéw, ktére beda wykonywane po zakonczeniu produkdji,

—  zapisow dotyczacych jakosci, takich jak sprawozdania z kontroli i dane z badan, dane dotyczace wzorcowania,
sprawozdania dotyczace kwalifikacji odpowiedniego personelu itd.,

—  $rodkéw monitorowania skutecznosci funkcjonowania systemu jakosci.

5.3. Jednostka notyfikowana ocenia system jakosci, ustalajac, czy spelnia on wymagania, o ktérych mowa w pkt 5.2.
Zaklada ona zgodno$¢ z tymi wymaganiami w odniesieniu do elementéw systemu jakosci zgodnych z odpowiednimi
specyfikacjami normy krajowej wdrazajacej odno$na norme zharmonizowang iflub specyfikacje techniczna.
Oprécz doswiadczenia w zakresie systemoéw zarzadzania jakoscia zespdt audytowy ma co najmniej jednego czlonka
dysponujacego doswiadczeniem z zakresu oceny w dziedzinie danego produktu i danej technologii, a takze
znajomoscig odpowiednich wymagan aktu prawnego. Audyt obejmuje wizyte oceniajaca w zakladzie producenta.
Zespdt audytorski dokonuje przegladu dokumentacji technicznej, o ktérej mowa w pkt 2, w celu weryfikacji zdolnoci
producenta do zidentyfikowania odno$nych wymagan aktu prawnego oraz do przeprowadzenia koniecznych badan
zapewniajacych zgodno$¢ produktu z tymi wymaganiami.

Decyzja jest przekazywana producentowi. Powiadomienie zawiera wnioski z audytu oraz uzasadniong decyzje
dotyczacy dokonanej oceny.

5.4. Producent podejmuje si¢ wypelnienia zobowiazan wynikajacych z zatwierdzonego systemu jakosci oraz utrzymania
go w taki sposéb, aby pozostawal odpowiedni oraz wydajny.

5.5. Producent na biezgco informuje jednostke notyfikowang, ktéra zatwierdzita system jakosci, o wszelkich zamierzonych

modyfikacjach systemu jakosci.

Jednostka notyfikowana ocenia proponowane zmiany oraz decyduje, czy zmodyfikowany system jakosci nadal bedzie
spelnial wymagania, o ktérych mowa w pkt 5.2, lub czy konieczna jest ponowna jego ocena.
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Powiadamia ona producenta o swojej decyzji. Powiadomienie takie zawiera wnioski z badania oraz uzasadniona
decyzj¢ dotyczaca dokonanej oceny.

6.  Nadzér na odpowiedzialno§¢ jednostki notyfikowanej

6.1. Celem nadzoru jest sprawdzenie, czy producent nalezycie wypelnia zobowigzania wynikajace z zatwierdzonego
systemu jakoSci.

6.2. Do celow oceny producent umozliwia jednostce notyfikowanej dostep do miejsc produkeji, kontroli, badania i
magazynowania oraz zapewnia jej wszelkie niezbedne informacje, a zwlaszcza:

—  dokumentacj¢ systemu jakosci,

—  dokumentacj¢ techniczng, o ktérej mowa w pkt 2,

—  zapisy dotyczace jakosci, takie jak sprawozdania z kontroli i dane z badan, dane dotyczace wzorcowania,
sprawozdania dotyczace kwalifikacji odpowiedniego personelu itd.

6.3. Jednostka notyfikowana przeprowadza okresowe audyty, majace na celu sprawdzenie, czy producent utrzymuje i
stosuje system jakosci, oraz przekazuje producentowi sprawozdanie z audytu.

6.4. Jednostka notyfikowana moze ponadto sktada¢ producentowi wizyty bez zapowiedzi. Podczas takich wizyt jednostka
notyfikowana moze, w razie koniecznosci, przeprowadzi¢ badania produktu lub zleci¢ przeprowadzenie takich badai
w celu weryfikacji prawidtowosci funkcjonowania systemu jakosci. Jednostka notyfikowana przekazuje producentowi
sprawozdanie z wizyty oraz, w przypadku przeprowadzenia badan, sprawozdanie z badan.

7. Oznakowanie zgodnosci i deklaracja zgodnosci

7.1. Producent umieszcza wymagane oznakowanie zgodnosci okreslone w akcie prawnym oraz, na odpowiedzialno$¢
jednostki notyfikowanej, o ktérej mowa w pkt 5.1, jej numer identyfikacyjny na kazdym egzemplarzu produktu
spelniajacym odnos$ne wymagania aktu prawnego.

7.2. Producent sporzadza pisemna deklaracje zgodnosci dla kazdego modelu produktu i przechowuje ja do dyspozycji
wiladz krajowych przez okres 10 lat po wprowadzeniu do obrotu produktu. Deklaracja zgodnosci identyfikuje model
produktu, dla ktérego zostala sporzadzona.

Kopia deklaracji zgodnosci zostaje udostgpniona wlasciwym organom na zadanie.

8. Producent przechowuje, przez okres co najmniej 10 lat od daty wprowadzenia do obrotu produktu, nastepujace
dokumenty, ktére sg udostepniane wladzom krajowym:

—  dokumentacje, o ktorej mowa w pkt 5.1,

—  zatwierdzong zmiang, o ktorej mowa w pkt 5.5,

— decyzje i sprawozdania jednostki notyfikowanej, o ktérych mowa w pkt 5.5, 6.3 i 6.4.

9.  Kazda jednostka notyfikowana informuje odnosne organy notyfikujace o wydanych lub cofnietych zatwierdzeniach
systemow jakosci oraz, okresowo lub na Zadanie, udostgpnia odno$nym organom notyfikujagcym wykaz zatwierdzen
systemow jakosci, ktérych wydania odméwiono, ktore zawieszono lub poddano innym ograniczeniom.

Kazda jednostka notyfikowana informuje pozostale jednostki notyfikowane o zatwierdzeniach systeméw jakosci,
ktérych wydania odméwita, ktore cofnela lub zawiesita oraz, na zadanie, o zatwierdzeniach systeméw jakosci, ktdre
wydala.

10. Upowazniony przedstawiciel

Zobowigzania producenta okreslone w pkt 3, 5.1, 5.5, 7 i 8 moga by¢ w jego imieniu i na jego odpowiedzialno§¢
wypelniane przez jego upowaznionego przedstawiciela, o ile zostaly one okreslone w pelnomocnictwie.
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4.2.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

Modut F

Zgodno$¢ z typem w oparciu o weryfikacje produktu

Zgodnos¢ z typem w oparciu o weryfikacje produktu to ta cz¢$¢ procedury oceny zgodnosci, wedlug ktérej producent
wywigzuje si¢ ze zobowigzan okreslonych w pkt 2, 5.1 i 6 oraz na swoja wylaczng odpowiedzialno§¢ zapewnia i
deklaruje, ze produkty, wobec ktérych zastosowano wymagania pkt 3 sa zgodne z typem opisanym w certyfikacie
badania typu WE i spelniaja majace do nich zastosowanie wymagania aktu prawnego.

Produkcja

Producent podejmuje wszelkie niezbedne $rodki, aby proces produkgji i jego monitorowanie zapewnialy zgodno$é
wytworzonych produktéw z zatwierdzonym typem opisanym w certyfikacie badania typu WE oraz z wymaganiami
aktu prawnego majacymi do nich zastosowanie.

Weryfikacja

Wybrana przez producenta jednostka notyfikowana przeprowadza odpowiednie badania i testy w celu sprawdzenia
zgodnodci produktéw z zatwierdzonym typem opisanym w certyfikacie badania typu WE oraz z odno$nymi
wymaganiami aktu prawnego.

Zaleznie od wyboru producenta, badania i testy sprawdzajace zgodno$¢ produktéw z odno$nymi wymaganiami
przeprowadzane s3 w drodze badania i testowania kazdego produktu zgodnie z pkt 4 lub statystycznego badania i
testowania produktéw zgodnie z pkt 5.

Weryfikacja zgodnosci poprzez badanie i testowanie kazdego produktu

Wszystkie produkty sa pojedynczo poddawane badaniom i wlaciwym testom okreslonym w odnosnej normie
zharmonizowanej/normach zharmonizowanych iflub specyfikacjach technicznych badz badaniom réwnowaznym w
celu zweryfikowania ich zgodnosci z zatwierdzonym typem opisanym w certyfikacie badania typu WE oraz
odnoénymi wymaganiami aktu prawnego. W razie braku takiej normy zharmonizowanej dana jednostka
notyfikowana okresla, jakie badania nalezy przeprowadzic.

Jednostka notyfikowana wydaje certyfikat zgodnosci w odniesieniu do przeprowadzonych badan i testéw oraz
umieszcza swoj numer identyfikacyjny na kazdym zatwierdzonym produkcie lub zleca jego umieszczenie na swoja
odpowiedzialnos¢.

Producent przechowuje certyfikaty zgodnosci do dyspozycji organéw krajowych przez okres co najmniej 10 lat po
wprowadzeniu do obrotu produktu.

Statystyczna weryfikacja zgodnosci

Producent podejmuje wszelkie $rodki niezbedne, aby proces produkgji i jego monitorowanie zapewnialy jednolito§¢
kazdej wytworzonej partii produktéw oraz przedstawia swoje produkty do weryfikacji w formie jednolitych partii.

Zgodnie z wymaganiami aktu prawnego z kazdej partii pobiera si¢ losowo probke produktow. W celu zapewnienia
zgodnosci produktéw z odnodnymi wymaganiami aktu prawnego oraz ustalenia, czy dang parti¢ nalezy przyjac, czy
odrzucié, przeprowadza si¢ indywidualne badania i wlasciwe testy wszystkich produktéw z prébki okreslone w
odnosnej normie zharmonizowanej (normach zharmonizowanych) iflub specyfikacjach technicznych badz badania
réwnowazne. W razie braku takiej normy zharmonizowanej dana jednostka notyfikowana okresla, jakie badania
nalezy przeprowadzic.

W przypadku przyjecia partii, zatwierdza si¢ wszystkie produkty w partii, z wyjatkiem tych produktéw z probki, ktére
nie przeszly pomyslnie badan.

Jednostka notyfikowana wydaje certyfikat zgodnosci w odniesieniu do przeprowadzonych badan i testéw oraz
umieszcza swoj numer identyfikacyjny na kazdym zatwierdzonym produkcie lub zleca jego umieszczenie na swoja
odpowiedzialnos¢.

Producent przechowuje certyfikaty zgodnosci do dyspozycji organéw krajowych przez okres co najmniej 10 lat po
wprowadzeniu do obrotu produktu.

W przypadku odrzucenia partii produktéw, jednostka notyfikowana lub wiasciwe organy podejmujg odpowiednie
$rodki zapobiegajace wprowadzeniu tej partii do obrotu. W przypadku czestego odrzucania partii produktéw
jednostka notyfikowana moze zawiesi¢ weryfikacj¢ statystyczna i podja¢ odpowiednie $rodki.
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6.1.

6.2.

Oznakowanie zgodnosci i deklaracja zgodnosci

Producent umieszcza wymagane oznakowanie zgodnosci okreslone w akcie prawnym oraz, na odpowiedzialno$¢
jednostki notyfikowanej, o ktérej mowa w pkt 3, jej numer identyfikacyjny na kazdym egzemplarzu produktu
zgodnym z typem opisanym w certyfikacie badania typu WE oraz spelniajgcym odno$ne wymagania aktu prawnego.

Producent sporzadza pisemng deklaracj¢ zgodnosci dla kazdego modelu produktu i przechowuje ja do dyspozycji
whadz krajowych przez okres 10 lat od wprowadzenia do obrotu produktu. Deklaracja zgodnosci identyfikuje model
produktu, dla ktérego zostata sporzadzona.

Kopia deklaracji zgodnosci zostaje udostgpniona wlasciwym organom na zadanie.

Jesli ustali tak jednostka notyfikowana, o ktérej mowa w pkt 3, producent na jej odpowiedzialno$¢ umieszcza na
produktach takze numer identyfikacyjny jednostki notyfikowane;.

W uzgodnieniu z jednostka notyfikowana i na jej odpowiedzialno§¢ producent moze umieszczaé na produktach
numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej podczas procesu produkdji.

Upowazniony przedstawiciel

Zobowigzania producenta mogg by¢ w jego imieniu i na jego odpowiedzialno$¢ wypehiane przez jego
upowaznionego przedstawiciela, o ile zostaly one okreslone w pelnomocnictwie. Upowazniony przedstawiciel nie
moze wykona¢ zobowigzan producenta okre$lonych w pkt 2 i 5.1.

Modut F1

Zgodno$¢ w oparciu o weryfikacje produktu

Zgodno$¢ w oparciu o weryfikacje produktu to procedura oceny zgodnosci, wedtug ktérej producent wywigzuje si¢ ze
zobowigzan okrelonych w pkt 2, 3, 6.1 i 7 oraz zapewnia i deklaruje, na swoja wylaczng odpowiedzialnos¢, ze
produkty, wobec ktérych zastosowano wymagania pkt 4, s3 zgodne z majacymi do nich zastosowanie wymaganiami
aktu prawnego.

Dokumentacja techniczna

Producent sporzadza dokumentacj¢ techniczna. Dokumentacja umozliwia oceng produktu pod wzgledem jego
zgodnosci z odnoénymi wymaganiami oraz obejmuje odpowiednig analiz¢ i oceng ryzyka. Dokumentacja techniczna
okre$la odno$ne wymagania i obejmuje, w stopniu odpowiednim dla takiej oceny, projekt, produkcje i dziatanie
produktu. Dokumentacja techniczna zawiera w stosownych przypadkach co najmniej nastgpujace elementy:

—  og6lny opis produktu,

—  projekt koncepcyjny i rysunki dotyczace produkeji oraz schematy elementéw, podzespotéw, obwodéw itd.,

—  opisy i wyjasnienia niezbedne do zrozumienia tych rysunkéw i schematéw oraz dziatania produktu,

— wykaz norm zharmonizowanych lub innych wlasciwych specyfikacji technicznych, do ktérych odniesienia
opublikowano w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej, stosowanych w calosci lub czg$ciowo, oraz opisy
rozwiazan przyjetych w celu spelnienia zasadniczych wymagan aktu prawnego, jezeli takie normy
zharmonizowane nie zostaly zastosowane. W przypadku cz¢dciowego zastosowania norm zharmonizowanych
w dokumentacji technicznej okresla sig, ktére czgsci zostaly zastosowane,

—  wyniki wykonanych obliczen projektowych, przeprowadzonych badan itp.,

—  sprawozdania z badan.

Producent przechowuje dokumentacje techniczng do dyspozycji odnosnych organéw krajowych przez okres co
najmniej 10 lat od wprowadzenia do obrotu produktu.
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5.1.

5.2.

6.1.

6.2.

6.3.

7.1.

7.2.

Produkcja

Producent podejmuje wszelkie niezbedne $rodki, aby proces produkgji i jego monitorowanie zapewnialy zgodnosé
wytworzonych produktéw z odno$nymi wymaganiami aktu prawnego.

Weryfikacja

Wybrana przez producenta jednostka notyfikowana przeprowadza lub zleca przeprowadzenie odpowiednich badan i
testow w celu sprawdzenia zgodnosci produktéw z odno$nymi wymaganiami aktu prawnego.

Zaleznie od wyboru producenta, badania i testy sprawdzajgce zgodno§¢ produktéw z tymi wymaganiami
przeprowadzane s3 w drodze badania i testowania kazdego produktu zgodnie z pkt 5 lub statystycznego badania i
testowania produktéw zgodnie z pkt 6.

Weryfikacja zgodnosci poprzez badanie i testowanie kazdego produktu.

Wszystkie produkty sa pojedynczo poddawane badaniom i whasciwym testom okre$lonym w odno$nych normach
zharmonizowanych lub specyfikacjach technicznych badZz badaniom réwnowaznym w celu zweryfikowania ich
zgodnosci z majacymi do nich zastosowanie wymaganiami aktu prawnego. W razie braku takiej normy
zharmonizowanej iflub specyfikacji technicznej dana jednostka notyfikowana okresla, jakie badania nalezy
przeprowadzic.

Jednostka notyfikowana wydaje certyfikat zgodnosci w odniesieniu do przeprowadzonych badan i testéw oraz
umieszcza swoj numer identyfikacyjny na kazdym zatwierdzonym produkcie lub zleca jego umieszczenie na swoja
odpowiedzialno$¢.

Producent przechowuje certyfikaty zgodnosci do dyspozycji organéw krajowych przez okres co najmniej 10 lat po
wprowadzeniu do obrotu produktu.

Statystyczna weryfikacja zgodnosci

Producent podejmuje wszelkie niezbedne $rodki, aby proces produkeji zapewnial jednolito$¢ kazdej wytworzonej
partii produktow oraz przedstawia swoje produkty do weryfikacji w formie jednolitych partii.

Zgodnie z wymaganiami aktu prawnego z kazdej partii pobiera si¢ losowo prébke produktéw. W celu okreslenia
zgodnosci produktéw z majacymi do nich zastosowanie wymaganiami oraz ustalenia, czy dang parti¢ nalezy przyjac,
czy odrzucié, przeprowadza si¢ indywidualne badania i wlasciwe testy wszystkich produktéw z probki okreslone w
odnoénych normach zharmonizowanych lub specyfikacjach technicznych badZ badania réwnowazne. W razie braku
takiej normy zharmonizowanej i/lub specyfikacji technicznej dana jednostka notyfikowana okresla, jakie badania
nalezy przeprowadzié.

W przypadku przyjecia partii, zatwierdza si¢ wszystkie produkty w partii, z wyjatkiem tych produktéw z probki, ktére
nie przeszly pomyslnie badan.

Jednostka notyfikowana wydaje certyfikat zgodnosci w odniesieniu do przeprowadzonych badan i testéw oraz
umieszcza sw6j numer identyfikacyjny na kazdym zatwierdzonym produkcie lub zleca jego umieszczenie na swoja
odpowiedzialnos¢.

Producent przechowuje certyfikaty zgodnosci do dyspozycji organéw krajowych przez okres co najmniej 10 lat po
wprowadzeniu do obrotu produktu.

W przypadku odrzucenia partii produktéw jednostka notyfikowana podejmuje odpowiednie §rodki zapobiegajace
wprowadzeniu danej partii do obrotu. W przypadku czgstego odrzucania partii produktéw jednostka notyfikowana
moze zawiesi¢ weryfikacje statystyczng i podja¢ odpowiednie $rodki.

Oznakowanie zgodnosci i deklaracja zgodnosci

Producent umieszcza oznakowanie zgodnosci zgodnie z postanowieniami zawartymi w akcie prawnym i, na
odpowiedzialno$¢ jednostki notyfikowanej, o ktorej mowa w pkt 4, jej numer identyfikacyjny na kazdym
egzemplarzu produktu spehniajacym odnosne wymagania aktu prawnego.

Producent sporzadza pisemna deklaracje zgodnosci dla kazdego modelu produktu i przechowuje ja do dyspozycji
wladz krajowych przez okres 10 lat od wprowadzenia do obrotu produktu. Deklaracja zgodnosci identyfikuje model
produktu, dla ktérego zostala sporzadzona.

Kopia deklaracji zgodnosci zostaje udostgpniona wlasciwym organom na zadanie.
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Jesli ustali tak jednostka notyfikowana, o kt6rej mowa w pkt 5, producent na jej odpowiedzialno$¢ umieszcza na
produktach takze numer identyfikacyjny jednostki notyfikowane;.

W uzgodnieniu z jednostka notyfikowana i na jej odpowiedzialno$¢ producent moze umieszczaé jej numer
identyfikacyjny na produktach podczas procesu produkgji.

Upowazniony przedstawiciel

Zobowigzania producenta mogg by¢ w jego imieniu i na jego odpowiedzialno$¢ wypekiane przez jego
upowaznionego przedstawiciela, o ile zostaly one okreslone w pelnomocnictwie. Upowazniony przedstawiciel nie
moze wykona¢ zobowigzan producenta okre$lonych w pkt 3 i 6.1.

Modut G

Zgodno$¢ w oparciu o weryfikacje jednostkowa

Zgodnos¢ w oparciu o weryfikacje jednostkowa to procedura oceny zgodnosci, wedtug ktérej producent wywiazuje
si¢ ze zobowiazan okre§lonych w pkt 2, 3 i 5 oraz zapewnia i deklaruje, na swoja wylaczng odpowiedzialnosé, ze
dany produkt, wobec ktérego zastosowano wymagania pkt 4 jest zgodny z majagcymi do niego zastosowanie
wymaganiami aktu prawnego.

Dokumentacja techniczna

Producent sporzadza dokumentacj¢ techniczng i udostepnia ja jednostce notyfikowanej, o ktérej mowa w pkt 4.
Dokumentacja umozliwia ocen¢ produktu pod wzgledem jego zgodnosci z odnosnymi wymaganiami oraz obejmuje
odpowiednia analize i oceng ryzyka. Dokumentacja techniczna okresla odnosne wymagania i obejmuje, w stopniu
odpowiednim dla takiej oceny, projekt, produkcje i dzialanie produktu. Dokumentacja techniczna zawiera w
stosownych przypadkach co najmniej nastepujace elementy:

—  og6lny opis produktu,
—  projekt koncepcyjny i rysunki dotyczace produkgji oraz schematy elementéw, podzespotéw, obwodéw itd.,
—  opisy i wyja$nienia, niezb¢dne do zrozumienia wspomnianych rysunkéw i schematéw oraz dziatania produktu,

—  wykaz norm zharmonizowanych iflub innych wiasciwych specyfikacji technicznych, do ktérych odniesienia
opublikowano w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej, stosowanych w calosci lub czgiciowo, oraz opisy
rozwiazan przyjetych w celu spelnienia zasadniczych wymagan aktu prawnego, jezeli takie normy
zharmonizowane nie zostaly zastosowane. W przypadku czesciowego zastosowania norm zharmonizowanych
w dokumentacji technicznej okresla sig, ktére czgsci zostaly zastosowane,

—  wyniki wykonanych obliczen projektowych, przeprowadzonych badan itp.,
—  sprawozdania z badan.

Producent przechowuje dokumentacj¢ techniczng do dyspozycji odnosnych organéw krajowych przez okres co
najmniej 10 lat od wprowadzenia do obrotu produktu.

Produkcja

Producent podejmuje wszelkie niezbedne $rodki, aby proces produkgji i jego monitorowanie zapewnialy zgodno$é
wytworzonego produktu z odno$nymi wymaganiami aktu prawnego.

Weryfikacja

W celu sprawdzenia zgodnosci produktu z odno$nymi wymaganiami aktu prawnego wybrana przez producenta
jednostka notyfikowana przeprowadza lub zleca przeprowadzenie odpowiednich badan i testéw okreslonych w
odnos$nych normach zharmonizowanych iflub specyfikacjach technicznych badZ badan réwnowaznych. W razie
braku takiej normy zharmonizowanej lub specyfikacji technicznej dana jednostka notyfikowana okresla, jakie badania
nalezy przeprowadzic.

Jednostka notyfikowana wydaje certyfikat zgodnosci w odniesieniu do przeprowadzonych badan i testéw oraz
umieszcza swo6j numer identyfikacyjny na zatwierdzonym produkcie lub zleca jego umieszczenie na swoja
odpowiedzialno$¢.
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5.1.

5.2.

3.1.

Producent przechowuje certyfikaty zgodnosci do dyspozycji organéw krajowych przez okres co najmniej 10 lat po
wprowadzeniu do obrotu produktu.

Oznakowanie zgodnosci i deklaracja zgodnosci

Producent umieszcza wymagane oznakowanie zgodnosci okreSlone w akcie prawnym i, na odpowiedzialno§é
jednostki notyfikowanej, o ktérej mowa w pkt 4, jej numer identyfikacyjny na kazdym egzemplarzu produktu
spelniajacym odno$ne wymagania aktu prawnego.

Producent sporzadza pisemnag deklaracje zgodnosci i przechowuje ja do dyspozycji wladz krajowych przez okres 10
lat od wprowadzenia do obrotu produktu. Deklaracja zgodnosci identyfikuje produkt, dla ktérego zostala
sporzadzona.

Kopia deklaracji zgodnosci zostaje udostgpniona na zadanie whasciwych organéw.
Upowazniony przedstawiciel
Zobowigzania producenta okreslone w pkt 2 i 5 moga by¢ w jego imieniu i na jego odpowiedzialno$¢ wypelniane
przez jego upowaznionego przedstawiciela, o ile zostaly one okreslone w pelnomocnictwie.
Modut H

Zgodno$¢ oparta na pelnym zapewnieniu jakoSci

Zgodnos¢ oparta na pelnym zapewnieniu jakosci to procedura oceny zgodnosci, wedlug ktérej producent wywiazuje
si¢ ze zobowiazan okreslonych w pkt 2 i 5 oraz zapewnia i deklaruje, na swoja wylaczna odpowiedzialno$¢, ze dane
produkty spelniaja majace do nich zastosowanie wymagania aktu prawnego.

Produkcja

Producent posiada zatwierdzony system jako$ci w odniesieniu do projektowania, produkcji oraz kontroli i badania
gotowych produktéw zgodnie z pkt 3, a takze podlega nadzorowi zgodnie z pkt 4.

System jakosci

Producent sklada do wybranej przez siebie jednostki notyfikowanej wniosek o oceng jego systemu jakosci dla danych
produktéw.

Whiosek taki zawiera:

— nazwg i adres producenta oraz, w przypadku wniosku skladanego przez upowaznionego przedstawiciela,
dodatkowo jego nazwe i adres,

—  dokumentacj¢ techniczng dla jednego modelu kazdej kategorii produktéw, ktore maja byé wytwarzane.
Dokumentacja techniczna zawiera jako minimum, w stosownych przypadkach, nastgpujace elementy:

—  opis og6lny produktu,

—  projekt koncepeyjny i rysunki dotyczace produkgji oraz schematy elementéw, podzespotéw, obwodow
itp.,

—  opisy i wyjasnienia, niezbedne do zrozumienia tych rysunkéw i schematéw oraz dzialania produktu,

— wykaz norm zharmonizowanych iflub innych wiasciwych specyfikacji technicznych, do ktérych
odniesienia opublikowano w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej, stosowanych w calosci lub czgsciowo,
oraz opisy rozwiazan przyjetych w celu spelnienia zasadniczych wymagan aktu prawnego, jezeli takie
normy zharmonizowane nie zostaly zastosowane. W przypadku czgsciowego zastosowania norm
zharmonizowanych w dokumentagji technicznej okresla sig, ktore czgsci zostaly zastosowane,

—  wyniki wykonanych obliczen projektowych, przeprowadzonych badan itp.,

—  sprawozdania z badan,
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—  dokumentacj¢ dotyczaca systemu jakosci,

—  pisemna deklaracjg, ze ten sam wniosek nie zostal ztozony w zadnej innej jednostce notyfikowanej.

System jakosci zapewnia zgodno$¢ produktéw z majacymi do nich zastosowanie wymaganiami aktu prawnego.

Wszystkie elementy, wymagania i przepisy przyjete przez producenta sg systematycznie i w uporzadkowany spos6b
dokumentowane w formie pisemnych polityk, procedur i instrukeji. Dokumentacja systemu jako$ci umozliwia sp6jna
interpretacje programéw, plandw, ksiag i zapisow jakosci.

Dokumentacja ta w szczeg6lnosci zawiera stosowny opis:

—  celéw jakosci i struktury organizacyjnej, obowigzkéw oraz uprawnien kierownictwa w odniesieniu do jakosci
projektu i produktu,

—  specyfikagji technicznych projektu, w tym norm, ktére maja by¢ stosowane oraz, w przypadku gdy nie zostana
w pelni zastosowane normy zharmonizowane iflub specyfikacje techniczne, srodkéw, ktére zostana podjete w
celu zapewnienia spelnienia zasadniczych wymagan aktu prawnego majacych zastosowanie do produktéw,

—  kontroli projektu oraz technik jego weryfikacji, proceséw i systematycznych dzialan, jakie bedg podejmowane
podczas projektowania produktéw nalezacych do danej kategorii produktéw,

—  odpowiednich technik produkcyjnych, kontroli jakosci i zapewnienia jakosci, procesow i systematycznych
dzialan, jakie bedg podejmowane,

—  badan i testéw, ktére beda wykonywane przed, podczas i po zakoficzeniu produkgji oraz ich czgstotliwosci,

—  zapisow dotyczacych jakosci, takich jak sprawozdania z kontroli i dane z badan, dane dotyczace wzorcowania,
sprawozdania dotyczace kwalifikacji odpowiedniego personelu itd.,

—  $rodkéw monitorowania osiggania wymaganej jako$ci projektu i produktu oraz skutecznego funkcjonowania
systemu jakosci.

Jednostka notyfikowana ocenia system jakosci ustalajac, czy spelnia on wymagania, o ktorych mowa w pkt 3.2.

Zaklada ona zgodno$¢ z tymi wymaganiami w odniesieniu do elementéw systemu jakosci zgodnych z odpowiednimi
specyfikacjami normy krajowej wdrazajacej odnos$na norme zharmonizowang iflub specyfikacje techniczna.

Oprécz doswiadczenia w zakresie systemow zarzadzania jakoScia zesp6t audytorski ma co najmniej jednego czlonka
dysponujacego do$wiadczeniem z zakresu oceny w dziedzinie danego produktu i danej technologii, a takze
znajomoscig odpowiednich wymagan aktu prawnego. Audyt obejmuje wizyte oceniajaca w zakladzie producenta.
Zespot audytowy dokonuje przegladu dokumentacji technicznej, o ktérej mowa w pkt 3.1 drugi akapit, w celu
weryfikacji zdolnosci producenta do identyfikowania odno$nych wymagan aktu prawnego oraz do przeprowadzenia
koniecznych badan zapewniajacych zgodno$¢ produktu z tymi wymaganiami.

O decyzji powiadamia si¢ producenta lub jego upowaznionego przedstawiciela.

Powiadomienie takie zawiera wnioski z audytu oraz uzasadniona decyzj¢ dotyczaca dokonanej oceny.

Producent podejmuje si¢ wypelnienia zobowigzan wynikajacych z zatwierdzonego systemu jako$ci oraz utrzymania
go w taki sposdb, aby pozostawal odpowiedni oraz wydajny.

Producent na biezgco informuje jednostke notyfikowana, ktora zatwierdzita system jakosci, o wszelkich zamierzonych
modyfikacjach systemu jakosci.
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Jednostka notyfikowana ocenia proponowane zmiany oraz decyduje, czy zmodyfikowany system jakosci nadal bedzie
spelnial wymagania, o ktérych mowa w pkt 3.2, lub czy konieczna jest ponowna jego ocena.

Powiadamia ona producenta o swojej decyzji. Powiadomienie takie zawiera wnioski z badania oraz uzasadniong
decyzj¢ dotyczaca dokonanej oceny.

Nadzér na odpowiedzialno$¢ jednostki notyfikowanej

Celem nadzoru jest sprawdzenie, czy producent nalezycie wypelnia zobowiazania wynikajace z zatwierdzonego
systemu jakosci.

Do celéw oceny producent umozliwia jednostce notyfikowanej dostep do miejsc projektowania, produkgji, kontroli,
badan i magazynowania oraz zapewnia jej wszelkie niezbedne informacje, a zwlaszcza:

—  dokumentacje systemu jakosci,

—  zapisy dotyczace jakosci przewidziane w projektowej czgsci systemu jakosci, takie jak wyniki analiz, obliczen,
badan itd.,

—  zapisy dotyczace jakosci przewidziane w produkcyjnej czesci systemu jakosci, takie jak sprawozdania z kontroli
i dane z badan, dane dotyczace wzorcowania, sprawozdania dotyczace kwalifikacji odpowiedniego personelu
itd.

Jednostka notyfikowana przeprowadza okresowe audyty, majace na celu sprawdzenie, czy producent utrzymuje i
stosuje system jako$ci oraz przekazuje producentowi sprawozdanie z audytu.

Jednostka notyfikowana moze ponadto sklada¢ producentowi wizyty bez zapowiedzi. Podczas takich wizyt jednostka
notyfikowana moze, w razie koniecznosci, przeprowadzi¢ badania produktu lub zleci¢ przeprowadzenie takich badan
w celu weryfikacji prawidlowosci funkcjonowania systemu jakosci. Jednostka notyfikowana przekazuje producentowi
sprawozdanie z wizyty oraz, w przypadku przeprowadzenia badan, sprawozdanie z badan.

Oznakowanie zgodnosci i deklaracja zgodnosci

Producent umieszcza wymagane oznakowanie zgodnosci okreSlone w akcie prawnym i, na odpowiedzialnosé
jednostki notyfikowanej, o ktérej mowa w pkt 3.1, jej numer identyfikacyjny na kazdym egzemplarzu produktu
spelniajacym odno$ne wymagania aktu prawnego.

Producent sporzadza pisemna deklaracje zgodnosci dla kazdego modelu produktu i przechowuje ja do dyspozycji
wladz krajowych przez okres 10 lat od wprowadzenia do obrotu produktu. Deklaracja zgodnosci identyfikuje model
produktu, dla ktérego zostala sporzadzona.

Kopia deklaracji zgodnosci zostaje udostgpniona na zadanie whasciwych organéw.

Producent przechowuje, przez okres co najmniej 10 lat od wprowadzenia do obrotu produktu, nastepujace
dokumenty, ktére sa udostepniane wladzom krajowym:

—  dokumentacj¢ techniczng, o ktérej mowa w pkt 3.1,

—  dokumentacj¢ dotyczaca systemu jakosci, o ktorej mowa w pkt 3.1,

—  zatwierdzong zmiang, o ktérej mowa w pkt 3.5,

—  decyzje i sprawozdania jednostki notyfikowanej, o ktérych mowa w pkt 3.5, 4.3 i 4.4.

Kazda jednostka notyfikowana informuje odnoéne organy notyfikujace o wydanych lub cofnigtych zatwierdzeniach
systemow jakosci oraz, okresowo lub na zadanie, udostgpnia odno$nym organom notyfikujacym wykaz zatwierdzen
systemow jakosci, ktérych wydania odméwiono, ktére zawieszono lub poddano innym ograniczeniom.

Kazda jednostka notyfikowana informuje pozostate jednostki notyfikowane o zatwierdzeniach systeméw jakosci,
ktérych wydania odméwita, ktére cofngla lub zawiesita oraz, na zadanie, o zatwierdzeniach systeméw jakosci, ktore
wydala.
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8. Upowazniony przedstawiciel

Zobowigzania producenta okre$lone w pkt 3.1, 3.5, 51 6 moga by¢ w jego imieniu i na jego odpowiedzialno§¢
wypelniane przez jego upowaznionego przedstawiciela, o ile zostaly one okre$lone w pelnomocnictwie.

Modut H1

Zgodno$¢ oparta na pelnym zapewnieniu jakosci oraz badaniu projektu

1. Zgodnos¢ oparta na pelnym zapewnieniu jakoci oraz badaniu projektu to procedura oceny zgodnosci, wedlug ktorej
producent wywiazuje si¢ ze zobowiazan okreslonych w pkt 2 i 6 oraz zapewnia i deklaruje, na swoja wylaczna
odpowiedzialno$¢, ze dane produkty spetniaja majace do nich zastosowanie wymagania aktu prawnego.

2. Produkgcja

Producent posiada zatwierdzony system jakoSci w odniesieniu do projektu, produkgji oraz kontroli i badania
gotowych produktéw zgodnie z pkt 3, a takze podlega nadzorowi zgodnie z pkt 5. Adekwatno$¢ projektu
technicznego produktu bada si¢ zgodnie z przepisami pkt 4.

3. System jakosci

3.1. Producent sklada do wybranej przez siebie jednostki notyfikowanej wniosek o oceng jego systemu jakosci w
odniesieniu do danych produktéw.

Whniosek taki zawiera:

— nazwg i adres producenta oraz, w przypadku wniosku skladanego przez upowaznionego przedstawiciela,
dodatkowo jego nazwe i adres,

—  wszystkie informacje istotne dla przewidzianej kategorii produktu,
—  dokumentacj¢ dotyczacg systemu jakosci,
—  pisemna deklaracjg, ze ten sam wniosek nie zostal ztozony w Zadnej innej jednostce notyfikowanej.
3.2. System jako$ci zapewnia zgodno$¢ produktéw z majacymi do nich zastosowanie wymaganiami aktu prawnego.

Wszystkie elementy, wymagania i przepisy przyjete przez producenta sg systematycznie i w uporzadkowany sposéb
dokumentowane w formie pisemnych polityk, procedur i instrukcji. Dokumentacja systemu jakosci umozliwia spojna
interpretacje programoéw, plandw, ksiag i zapisow jakosci.

Dokumentacja ta w szczeg6lnosci zawiera stosowny opis:

—  celéw jakosci i struktury organizacyjnej, obowigzkow oraz uprawniert kierownictwa w odniesieniu do jakosci
projektu i produktu,

—  specyfikagji technicznych projektu, w tym norm, ktére maja by¢ stosowane oraz, w przypadku gdy nie zostana
w pelni zastosowane normy zharmonizowane i/lub specyfikacje techniczne, $rodkéw, ktére zostang podjete w
celu zapewnienia spelnienia zasadniczych wymagan aktu prawnego majacych zastosowanie do produktow,

—  kontroli projektu oraz technik jego weryfikacji, proceséw i systematycznych dziatan, jakie beda podejmowane
podczas projektowania produktéw nalezacych do danej kategorii produktéw,

—  odpowiednich technik produkcyjnych, kontroli jakosci i zapewnienia jakosci, proceséw i systematycznych
dzialan, jakie bedg podejmowane,

—  badan i testéw, ktére beda wykonywane przed, podczas i po zakoficzeniu produkgji oraz ich czgstotliwosci,



13.8.2008

Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej

L 218/123

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

4.1.

4.2.

—  zapisow dotyczacych jakosci, takich jak sprawozdania z kontroli i dane z badaf, dane dotyczace wzorcowania,
sprawozdania dotyczace kwalifikacji odpowiedniego personelu itd.,

—  $rodkéw monitorowania osiggania wymaganej jakosci projektu i produktu oraz skutecznego funkcjonowania
systemu jakosci.

Jednostka notyfikowana ocenia system jakosci, ustalajac, czy spelnia on wymagania, o ktérych mowa w pket 3.2.

Zaklada ona zgodno$¢ z tymi wymaganiami w odniesieniu do elementéw systemu jakosci zgodnych z odpowiednimi
specyfikacjami normy krajowej wdrazajacej odnos$na norme zharmonizowang iflub specyfikacje techniczne.

Oprécz do$wiadczenia w zakresie systemow zarzadzania jakoscia zesp6t audytorski ma co najmniej jednego czlonka
dysponujacego do$wiadczeniem z zakresu oceny w dziedzinie danego produktu i danej technologii, a takze
znajomoscia odpowiednich wymagan aktu prawnego. Audyt obejmuje wizyte oceniajacg w zakladzie producenta.

O decyzji powiadamia si¢ producenta lub jego upowaznionego przedstawiciela.

Powiadomienie takie zawiera wnioski z audytu oraz uzasadniong decyzj¢ dotyczaca dokonanej oceny.

Producent podejmuje si¢ wypehienia zobowiazan wynikajacych z zatwierdzonego systemu jakosci oraz utrzymania
go w taki sposéb, aby pozostawal odpowiedni oraz wydajny.

Producent na biezgco informuje jednostke notyfikowang, ktora zatwierdzita system jakosci, o wszelkich zamierzonych
modyfikacjach systemu jakosci.

Jednostka notyfikowana ocenia proponowane zmiany oraz decyduje, czy zmodyfikowany system jakosci nadal bedzie
spetnial wymagania, o ktérych mowa w pkt 3.2, lub czy konieczna jest ponowna jego ocena.

Powiadamia ona producenta o swojej decyzji. Powiadomienie takie zawiera wnioski z badania oraz uzasadniong
decyzje dotyczaca dokonanej oceny.

Kazda jednostka notyfikowana informuje odnoéne organy notyfikujace o wydanych lub cofnigtych zatwierdzeniach
systemow jakosci oraz, okresowo lub na zadanie, udostgpnia odno$nym organom notyfikujacym wykaz zatwierdzen
systemow jakosci, ktérych wydania odméwiono, ktore zawieszono lub poddano innym ograniczeniom.

Kazda jednostka notyfikowana informuje pozostate jednostki notyfikowane o zatwierdzeniach systeméw jakosci,
ktérych wydania odméwita, ktére cofngla lub zawiesita oraz, na zadanie, o zatwierdzeniach systeméw jakosci, ktore
wydala.

Badanie projektu

Producent skfada wniosek o badanie projektu do jednostki notyfikowanej, o ktérej mowa w pkt 3.1.

Whniosek umozliwia zrozumienie projektu, produkcji i dzialania produktu, a takze oceng zgodnosci z majacymi do
niego zastosowanie wymaganiami aktu prawnego. Wniosek taki zawiera:

—  nazwg i adres producenta,

—  pisemng deklaracj, ze ten sam wniosek nie zostal ztozony w Zadnej innej jednostce notyfikowanej,

—  dokumentacj¢ techniczng. Dokumentacja umozliwia oceng¢ produktu pod wzgledem jego zgodnosci z
odno$nymi wymaganiami oraz obejmuje odpowiednig analize i ocene ryzyka. Dokumentacja techniczna okresla
odnos$ne wymagania i obejmuje, w stopniu odpowiednim dla takiej oceny, projekt i dzialanie produktu.
Dokumentacja techniczna zawiera jako minimum, w stosownych przypadkach, nastgpujace elementy:

—  opis og6lny produktu,

—  projekt koncepeyjny i rysunki dotyczace produkgji oraz schematy elementéw, podzespotéw, obwodow
itp.,
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—  opisy i wyjasnienia, niezbedne do zrozumienia tych rysunkéw i schematoéw oraz dzialania produktu,

— wykaz norm zharmonizowanych lub innych wlasciwych specyfikacji technicznych, do ktorych
odniesienia opublikowano w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej, stosowanych w calosci lub czg$ciowo,
oraz opisy rozwigzan przyjetych w celu spetnienia zasadniczych wymagan aktu prawnego, jezeli takie
normy zharmonizowane nie zostaly zastosowane; w przypadku czeSciowego zastosowania norm
zharmonizowanych w dokumentagji technicznej okresla si¢, ktdre czgsci zostaly zastosowane,

—  wyniki wykonanych obliczen projektowych, przeprowadzonych badan itp.,

—  sprawozdania z badan,

—  dowody potwierdzajace dotyczace adekwatnodci projektu technicznego. Dowody potwierdzajace wymieniaja
wszelkie odnosne dokumenty, ktére zastosowano, w szczeg6lnosci jezeli nie zastosowano w catosci odnosnych
norm zharmonizowanych lub specyfikacji technicznych oraz, w razie konieczno$ci, wyniki badan
przeprowadzonych przez odpowiednie laboratorium producenta lub przez inne laboratorium badawcze w
jego imieniu i na jego odpowiedzialnos¢.

Jednostka notyfikowana bada wniosek i, jezeli projekt spelnia wymagania aktu prawnego majace zastosowanie do
produktu, wydaje producentowi certyfikat badania projektu WE. Certyfikat zawiera nazwe i adres producenta, wnioski
z badan, warunki (o ile wystepuja) jego waznosci oraz dane niezbedne do identyfikacji zatwierdzonego projektu. Do
certyfikatu dotaczony moze by¢ jeden zalacznik lub wigcej zatacznikdw.

Certyfikat i jego zalaczniki zawieraja wszelkie istotne informacje umozliwiajace oceng zgodnosci wytwarzanych
produktéw z badanym projektem oraz kontrolg w trakcie eksploatacji, tam gdzie ma to zastosowanie.

Jezeli projekt nie spelnia odno$nych wymagan aktu prawnego, jednostka notyfikowana odmawia wydania certyfikatu
badania projektu oraz informuje o tym wnioskodawce, podajac szczegblowe uzasadnienie odmowy.

Jednostka notyfikowana na biezaco $ledzi wszelkie zmiany w powszechnie uznanym stanie wiedzy technicznej
wskazujace, ze zatwierdzony projekt moze nie spetnia¢ juz odnosnych wymagan aktu prawnego oraz ustala, czy
zmiany takie wymagaja dalszych badan. Jezeli wymagaja, jednostka notyfikowana informuje o tym producenta.

Producent informuje jednostke notyfikowana, ktéra wydata certyfikat badania projektu WE, o wszystkich
modyfikacjach zatwierdzonego projektu mogacych wplywaé na zgodno§¢ z zasadniczymi wymaganiami aktu
prawnego lub warunki waznosci certyfikatu. Takie modyfikacje wymagaja dodatkowego zatwierdzenia wydanego
przez jednostke notyfikowang, ktéra wydala certyfikat badania projektu WE, w formie dodatku do oryginalnego
certyfikatu badania projektu WE.

Kazda jednostka notyfikowana informuje odnosne organy notyfikujace o certyfikatach badania typu WE lub wszelkich
dodatkach do nich, ktére wydala lub cofnela, oraz okresowo lub na zadanie, udostepnia odnosnym organom
notyfikujacym wykaz certyfikatow lub wszelkich dodatkéw do nich, ktérych wydania odméwiono, ktére zawieszono
lub poddano innym ograniczeniom.

Kazda jednostka notyfikowana informuje pozostale jednostki notyfikowane o certyfikatach badania projektu WE lub
wszelkich dodatkach do nich, kt6rych wydania odméwita, ktére cofngla, zawiesita lub poddata innym ograniczeniom
oraz, na zadanie, o certyfikatach iflub wszelkich dodatkach do nich, ktére wydata.

Komisja, pafistwa czlonkowskie i inne jednostki notyfikowane moga, na zadanie, otrzymaé kopi¢ certyfikatow
badania projektu WE lub dodatkéw do nich. Na zadanie Komisja i panstwa czlonkowskie moga otrzymaé kopi¢
dokumentacji technicznej oraz wyniki badan przeprowadzonych przez jednostke notyfikowang.

Jednostka notyfikowana przechowuje kopi¢ certyfikatu badania projektu WE, zalacznikéw i dodatkéw do niego, a
takze dokumentéw technicznych, w tym dokumentacji przedstawionej przez producenta, przez okres do wygasnigcia
waznosci certyfikatu.
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Producent przechowuje kopi¢ certyfikatu badania projektu WE oraz zalacznikéw i dodatkéw do niego wraz z
dokumentacja techniczng do dyspozycji wladz krajowych przez okres 10 lat od wprowadzenia do obrotu produktu.

Nadzér na odpowiedzialno$¢ jednostki notyfikowanej

Celem nadzoru jest sprawdzenie, czy producent nalezycie wypelnia zobowiazania wynikajace z zatwierdzonego
systemu jakosci.

Do celéw oceny producent umozliwia jednostce notyfikowanej dostep do miejsc projektowania, produkgji, kontroli,
badania i magazynowania oraz zapewnia jej wszelkie niezbedne informacje, a zwlaszcza:

—  dokumentacj¢ systemu jakosci,

—  zapisy dotyczace jakosci przewidziane w projektowej czesci systemu jakosci, takie jak wyniki analiz, obliczen,
badan itd.,

—  zapisy dotyczace jako$ci przewidziane w produkcyjnej czgsci systemu jakosci, takie jak sprawozdania z kontroli
i dane z badan, dane dotyczace wzorcowania, sprawozdania dotyczace kwalifikacji odpowiedniego personelu
itd.

Jednostka notyfikowana przeprowadza okresowe audyty, majace na celu sprawdzenie, czy producent utrzymuje i
stosuje system jakosci, oraz przekazuje producentowi sprawozdanie z audytu.

Jednostka notyfikowana moze ponadto sklada¢ producentowi wizyty bez zapowiedzi. Podczas takich wizyt jednostka
notyfikowana moze, w razie koniecznosci, przeprowadzi¢ badania produktu lub zleci¢ przeprowadzenie takich badan
w celu weryfikagji prawidtowosci funkcjonowania systemu jakosci. Jednostka notyfikowana przekazuje producentowi
sprawozdanie z wizyty oraz, w przypadku przeprowadzenia badan, sprawozdanie z badan.

Oznakowanie zgodnosci i deklaracja zgodnosci

Producent umieszcza wymagane oznakowanie zgodnosci okreSlone w akcie prawnym oraz, na odpowiedzialnoé
jednostki notyfikowanej, o ktérej mowa w pkt 3.1, jej numer identyfikacyjny na kazdym egzemplarzu produktu
spelniajacym odno$ne wymagania aktu prawnego.

Producent sporzagdza pisemng deklaracje zgodnosci dla kazdego modelu produktu i przechowuje ja do dyspozycji
wladz krajowych przez okres 10 lat od wprowadzenia do obrotu produktu. Deklaracja zgodnosci identyfikuje model
produktu, dla ktérego zostala sporzadzona oraz numer certyfikatu badania projektu.

Kopia deklaracji zgodnosci zostaje udostgpniona na zadanie whasciwych organéw.

Producent przechowuje, przez okres co najmniej 10 lat od wprowadzenia do obrotu produktu, nastgpujace
dokumenty, ktére sg udostepniane wladzom krajowym:

—  dokumentacj¢ dotyczaca systemu jakosci, o ktorej mowa w pkt 3.1,

—  zatwierdzong zmiang, o ktérej mowa w pkt 3.5,

—  decyzje i sprawozdania jednostki notyfikowanej, o ktérych mowa w pkt 3.5, 5.3 i 5.4.
Upowazniony przedstawiciel

Upowazniony przedstawiciel producenta moze w jego imieniu i na jego odpowiedzialno$¢ ztozy¢ wniosek, o ktérym
mowa w pkt 4.1 i 4.2, oraz wypelnia¢ zobowigzania okreslone w pkt 3.1, 3.5, 4.4, 4.6, 6 i 7, o ile zostaly one
okreslone w pelnomocnictwie.



PROJEKTOWANIE

TABELA: PROCEDURY OCENY ZGODNOSCI W PRAWODAWSTWIE WSPOLNOTOWYM

A. Wewnetrzna

B. Badanie typu

G. Weryfikacja

H. Pelne zapewnienie

kontrola produkgiji jednostkowa jakosci
EN ISO 9001:2000 (1)
Producent Producent dostarcza jednostce notyfikowanej Producent Producent
— Przechowuje — dokumentagj¢ techniczna — dostarcza — stosuje
dokumentacje dokumentacje zatwierdzony
techniczng do — dowody potwierdzajace adekwatno$¢ technicznego rozwiazania projektowego techniczng system jakosci dla
wgladu wladz projektowania
krajowych — wymagane probki, reprezentatywne dla przewidywalnej produkcji
— dostarcza
dokumentacje
techniczng
Jednostka notyfikowana Jednostka
notyfikowana

— stwierdza zgodno$¢ z zasadniczymi wymaganiam
— bada dokumentacje techniczng i dowody potwierdzajace w celu oceny adekwatnosci projektu technicznego
— w odniesieniu do prébki (prébek): w stosownym przypadku przeprowadza badania

— wydaje certyfikat badania typu WE

— sprawuje nadzor
nad systemem
jakosci

H1

Jednostka
notyfikowana

— weryfikuje
zgodnosé
projektu (%)

— wydaje certyfikat
badania projektu

?)
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C. Zgodnos¢ z typem

D. Zapewnienie

E. Zapewnienie

F.  Weryfikacja

PRODUKCJA

jakosci produkgji jakosci produktu produktu
EN ISO 9001:2000 (%) EN ISO 9001:2000 (%)

A. C.

Producent Producent Producent Producent Producent Producent Producent

— deklaruje — deklaruje — stosuje — stosuje — deklaruje — dostarcza produkt — stosuje
zgodngéc’ z Zgodpoéé z zatwier(.izon,y- zatwierdzon}yI zgodpoéé zZ — deklaruje zatwierqlzon’y-
zasadmczyml. zatwierdzonym system )T?l.kOSCI dla system Jgkosc1 dla zatwierdzonym zgodnosé system ]eikosa dla
wymaganiami typem produkgji, oraz koncowej typem ) produkdji,

4 ; : e 4 — umieszcza 4 ;

— umieszcza — umieszcza !(OHCOW,?J, . inspekdji i badan — umieszcza wymagane koncowg .
wymagane wymagane inspekgji i badan — deklaruje wymagane e i inspekgji i badan
oznakowanie oznakowanie — deklaruje zgodno$¢ z oznakowanie zgodnosci — deklaruje
zgodnosci zgodnosci zgodno$¢ z zatwierdzonym zgodnosci zgodnosé

zatwierdzonym typem _ umieszcza

typem — umieszcza wymagane
— umieszcza wymagane oznakowanie

wymagane oznakowanie zgodnosci

oznakowanie zgodnosci

zgodnosci

Al. Cl. D1. El. F1.

Akredytowana Akredytowana Deklaruje zgodnos¢ z Deklaruje zgodnos¢ z Deklaruje zgodnos¢ z

jednostka wiasna jednostka wlasna zasadniczymi zasadniczymi zasadniczymi

wymaganiami wymaganiami wymaganiami

lub jednostka lub jednostka — umieszcza — umieszcza — umieszcza

notyfikowana notyfikowana wymagane wymagane wymagane

— badania _ badania oznakowanie oznakowanie oznakowanie
specyficznych specyficznych zgodnosci zgodnosci zgodnosci
aspektow aspektow
produktu (?) produktu ()

Jednostka Jednostka Jednostka Jednostka Jednostka
notyfikowana notyfikowana notyfikowana notyfikowana notyfikowana

A2. C2. — zatwierdza system — zatwierdza system — weryfikuje — weryfikuje — sprawuje nadzér

— kontrola — kontrola jakosci jakosci zgodnos¢ z zgodnos¢ z nad systemem
produktéw w produktéw w — sprawuje nadz6r — sprawuje nadzér zasadniczymi zasadniczymi jakosci
przypadkowych przypadkowych nad systemem nad systemem wymaganiani wymaganiani
odstgpach czasu (%) odstepach czasu jakosci jakosci — wydaje certyfikat — wydaje certyfikat

A zgodnosci zgodnosci

7 wyjatkiem wymagan zwigzanych z zadowoleniem klienta i stalym doskonaleniem.
Wymagania dodatkowe mogace mie¢ zastosowanie w prawodawstwie sektorowym.

7 wyjatkiem ppkt 7.3 i wymagan zwigzanych z zadowoleniem klienta i stalym doskonaleniem.
Z wyjatkiem ppkt 7.1, 7.2.3, 7.3, 7.4, 7.5.1, 7.5.2, 7.5.3 i wymagan zwigzanych z zadowoleniem klienta i stalym doskonaleniem.
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ZALACZNIK 11

DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

1. Nrxxxxxx (niepowtarzalny identyfikator produktu):
2. Nazwa i adres producenta lub jego upowaznionego przedstawiciela:
3. Niniejsza deklaracja zgodnosci wydana zostaje na wylaczng odpowiedzialno$¢ producenta (lub instalatora):

4. Przedmiot deklaracji (identyfikator produktu umozliwiajacy odtworzenie jego historii. W stosownych przypadkach
moze zawiera¢ zdjecie):

5. Wymieniony powyzej przedmiot niniejszej deklaracji jest zgodny z odno$nymi wymaganiami wspdlnotowych
przepiséw harmonizacyjnych: ........ooi i e e

6.  Odwotania do odno$nych norm zharmonizowanych, ktére zastosowano, lub do specyfikacji, w odniesieniu do
ktérych deklarowana jest zgodnosé:

7. W stosownych przypadkach, jednostka notyfikowana ... (nazwa, numer) ... przeprowadzila ... (opis interwengji) ...
i wydala certyfikat: ....

8.  Informacje dodatkowe:
Podpisano w imieniu: ..........cccceveeeeninneee
(miejsce i data wydania)

(nazwisko, stanowisko) (podpis)
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(Akty przyjete na mocy Traktatu UE)

AKTY PRZYJETE NA MOCY TYTULU VI TRAKTATU UE

DECYZJA RADY (WE) NR 2008/633/WSiSW

z dnia 23 czerwca 2008 r.

w sprawie dostepu wyznaczonych organéw pafistw czlonkowskich i Europolu do Wizowego
Systemu Informacyjnego (VIS) do celéw jego przegladania, w celu zapobiegania przestepstwom
terrorystycznym i innym powaznym przestgpstwom, ich wykrywania i $cigania

RADA UNII EUROPE]JSKIE],

uwzgledniajgc Traktat o Unii Europejskiej, w szczegdlnosci jego
art. 30 ust. 1 lit. b) i art. 34 ust. 2 lit. ¢),

uwzgledniajac wniosek Komisji,

uwzgledniajac opinie Parlamentu Europejskiego,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

Decyzja Rady 2004/512WE z dnia 8 czerwca 2004 r.
ustanawiajgca Wizowy System Informacyjny (VIS) (!)
ustanowita VIS jako system wymiany danych dotyczacych
wiz pomiedzy panstwami cztonkowskimi. Ustanowienie
VIS stanowi jedng z podstawowych inicjatyw podejmowa-
nych w ramach polityk Unii Europejskiej, ktore stuza
tworzeniu przestrzeni wolnosci, bezpieczenistwa i sprawied-
liwosci. Celem VIS powinna by¢ lepsza realizacja wspdlnej
polityki wizowej, powinien on takze stuzy¢ zwickszeniu
bezpieczefistwa wewnetrznego i zwalczaniu terroryzmu
w jasno okreslonych i kontrolowanych warunkach.

Na posiedzeniu w dniu 7 marca 2005 r. Rada przyjeta
konkluzje, w ktdrych stwierdzila, ze ,aby w pelni osiggnaé
cel, jakim jest poprawa bezpieczenstwa wewnetrznego
i walka z terroryzmem”, organy pafistw czlonkowskich
odpowiedzialne za bezpieczeristwo wewnetrzne powinny
mie¢ zagwarantowany dostgp do VIS ,podczas pelnienia
przez nie obowiazkéw zwigzanych z zapobieganiem prze-
stepstwom — w tym aktom i zagrozeniom terrorystycznym
— oraz ich wykrywaniem i prowadzeniem odnosnych
dochodzen”, ,pod warunkiem ze przepisy o ochronie
danych osobowych bedg Scisle przestrzegane”.

() Dz.U.L 213 z 15.6.2004, s. 5.

®)

®)
0)

W zwalczaniu terroryzmu i innych powaznych przestepstw
istotne jest dysponowanie przez odpowiednie stuzby
mozliwie najbardziej wyczerpujacymi i aktualnymi infor-
macjami w ich stosownych dziedzinach. Wiasciwym
stuzbom krajowym panstw czlonkowskich potrzebne s3
informacje, jezeli maja one wypelnia¢ swoje zadania.
Informacje zgromadzone w VIS moga by¢ niezbedne do
celéw zapobiegania terroryzmowi i powaznym przestep-
stwom oraz do zwalczania tych zjawisk, i dlatego tez
powinny one by¢ dostepne dla wyznaczonych organéw do
celéw ich przegladania, z zastrzezeniem warunkéw okres-
lonych w niniejszej decyzj.

Ponadto Rada Europejska stwierdzila, ze w odniesieniu do
wspOlpracy organéw paristw czlonkowskich w dziedzinie
Scigania przestepczosci transgranicznej, zasadnicza role do
spelnienia ma Europol przez wspieranie na skale ogdlno-
unijng prewencji kryminalnej, analiz kryminalnych i prowa-
dzenia dochodzen. W zwiazku z tym réwniez Europol
powinien mie¢ dostep do danych zgromadzonych w VIS
w ramach swoich zadan i zgodnie z konwencja z dnia
26 lipca 1995 r. w sprawie ustanowienia Europejskiego
Urzedu Poligji (3).

Niniejsza decyzja uzupelnia rozporzadzenie (WE) nr 767/
2008 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 9 lipca
2008 r. w sprawie Wizowego Systemu Informacyjnego
(VIS) oraz wymiany danych pomiedzy panstwami czion-
kowskimi na temat wiz krétkoterminowych (rozporzadze-
nie w sprawie VIS) (}), w zakresie w jakim stanowi ona
podstawe prawng na mocy tytulu VI Traktatu o Unii
Europejskiej dla upowaznienia wyznaczonych organéw
i Europolu do uzyskania dostgpu do VIS.

Dz.U. C 316 z 27.11.1995, s. 2. Konwencja ostatnio zmieniona
protokotem zmieniajacym t¢ konwencje (Dz.U. C 2 z 6.1.2004, s. 3.
Zob. s. 60 niniejszego Dziennika Urzgdowego.
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(6)

Niezbedne jest wyznaczenie whasciwych organéw panstw
cztonkowskich, jak réwniez centralnych punktéw dostepu,
ktére umozliwiaja dostgp, oraz prowadzenie wykazu tych
jednostek operacyjnych w  strukturach wyznaczonych
organéw, ktére sa uprawnione do dostepu do VIS
w szczegblnych celach, jakimi sg: zapobieganie przestep-
stwom terrorystycznym i innym powaznym przestep-
stwom, o ktérych mowa w decyzji ramowej Rady 2002/
584/WSiSW z dnia 13 czerwca 2002 r. w sprawie
europejskiego nakazu aresztowania i procedury wydawania
0s6b miedzy panistwami cztonkowskimi (}), ich wykrywa-
nie i $ciganie. Wazne jest zapewnienie, aby odpowiednio
upowazniony personel, ktéry ma prawo dostgpu do VIS,
skfadat si¢ jedynie z oséb zakwalifikowanych wedtug
zasady ograniczonego dostepu i majacych odpowiednia
wiedze¢ o bezpieczefistwie danych i zasadach ochrony

danych.

Z wnioskami o dostegp do VIS jednostki operacyjne
w strukturach wyznaczonych organéw powinny wystepo-
waé do centralnych punktéw dostgpu. Zanim centralne
punkty dostepu zrealizuja wniosek o dostgp do VIS,
powinny one zweryfikowaé, czy spelnione sg wszystkie
warunki dostepu. W wyjatkowo pilnych przypadkach
centralne punkty dostgpu powinny realizowal wniosek
natychmiast, a dopiero w drugiej kolejnosci dokonywaé
weryfikacji.

Do celéw ochrony danych osobowych, w szczegdlnosci
wykluczenia stalego dostepu do systemu, przetwarzanie
danych zgromadzonych w VIS nalezy dopusci¢ tylko
w indywidualnie rozpatrywanych przypadkach. Takie
szczegOlne przypadki zachodza zwlaszcza wtedy, kiedy
dostep do celéw przegladania jest zwiazany z okreslonym
wydarzeniem lub z niebezpieczenstwem powigzanym
z powaznym przestepstwem, lub z okreslong osobg lub
okre$lonymi osobami, co do ktérych istniejg powazne
podstawy, by sadzié, ze popelnia lub popeknily one
przestepstwa terrorystyczne lub inne powazne przestep-
stwa lub Ze maja one stosowne powiazania z takg osoba lub
takimi osobami. Z tego wzgledu wyznaczone organy
i Europol powinny przeszukiwal dane zgromadzone
w VIS tylko wtedy, gdy maja uzasadnione podstawy
pozwalajace uznad, ze dzigki takiemu przeszukaniu danych
zdobeda informacje, ktére znacznie pomoga im w zapo-
bieganiu powaznym przestepstwom, ich wykryciu lub
$ciganiu.

Gdy proponowana decyzja ramowa Rady w sprawie
ochrony danych osobowych przetwarzanych w ramach
wspolpracy policyjnej i sadowej w sprawach karnych
wejdzie w zycie, powinna ona mie¢ zastosowanie do
danych osobowych przetwarzanych zgodnie z niniejszg
decyzja. Dopoki jednak przepisy tej decyzji ramowej nie
zaczng obowigzywal oraz, aby je uzupelni¢, nalezy
przewidzie¢ odpowiednie uregulowania, ktére zapewnia
konieczng ochrong danych. Kazde panstwo czlonkowskie

(") Dz.U.L 190 z 18.7.2002, s. 1.

(10)

(1)

(13)

(14)

DzU. L 281

powinno w swoim prawie krajowym zapewni¢ odpowiedni
poziom ochrony danych, ktéry odpowiada przynajmniej
poziomowi wynikajagcemu z Konwencji Rady Europy z dnia
28 stycznia 1981 r. o ochronie 0s6b w zwigzku z automa-
tycznym przetwarzaniem danych osobowych oraz z odpo-
wiedniego orzecznictwa opartego na art. 8 Konwencji
o ochronie praw czlowieka i podstawowych wolnosci,
a jezeli dane panstwo ratyfikowalo protokét dodatkowy
z dnia 8 listopada 2001 r. do przywolanej konwencji —
poziomowi wynikajacemu z tego protokolu, oraz powinno
uwzgledni¢ zalecenie nr R (87) 15 Komitetu Ministréw
Rady Europy z dnia 17 wrzesnia 1987 r. o ochronie danych
osobowych w sektorze policji.

Skuteczno$¢ kontroli nad stosowaniem niniejszej decyzji
powinna by¢ oceniana w regularnych odstepach czasu.

W zwiazku z tym, ze cele niniejszej decyzji, mianowicie
okreslenie obowiazkéw i warunkéw regulujacych dostep
wyznaczonych organdw panstw czlonkowskich i Europolu
do danych VIS do celéw ich przegladania, nie moga by¢
osiggniete przez panstwa czlonkowskie w wystarczajacym
stopniu, a z uwagi na zakres i skutki dzialania moga by¢
osiggniete w lepszy sposéb na poziomie Unii Europejskiej,
Rada moze przyjac $rodki zgodnie z zasadg pomocniczosci,
o ktérej mowa w art. 2 Traktatu o Unii Europejskiej
i okreslonej w art. 5 Traktatu ustanawiajgcego Wspdlnote
Europejska. Zgodnie z zasadg proporcjonalnosci okreslong
w tym artykule niniejsza decyzja nie wykracza poza to, co
jest konieczne do osiggniecia tych celéw.

Zgodnie z art. 47 Traktatu o Unii Europejskiej niniejsza
decyzja nie narusza kompetencji Wspdlnoty Europejskiej,
w szczegblnosci jej kompetencji wykonywanych zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 767/2008 i dyrektywa 95/46/
WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 24 pazdzier-
nika 1995 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zakresie
przetwarzania danych osobowych i swobodnego przeptywu
tych danych (2).

Niniejsza decyzja stanowi rozwinigcie przepiséw dorobku
Schengen, w ktérym Zjednoczone Krélestwo nie uczestni-
czy zgodnie z decyzja Rady 2000/365/WE z dnia 29 maja
2000 r. dotyczaca wniosku Zjednoczonego Krélestwa
Wielkiej Brytanii i Irlandii P6inocnej o zastosowanie wobec
niego niektérych przepiséw dorobku  Schengen (%).
W zwigzku z tym Zjednoczone Krélestwo nie uczestniczy
W jej przyjeciu, nie jest nig zwigzane ani nie podlega jej
stosowaniu.

Niniejsza decyzja stanowi rozwinigcie przepiséw dorobku
Schengen, w ktérym Irlandia nie uczestniczy zgodnie
z decyzja Rady 2002/192/WE z dnia 28 lutego 2002 r.
dotyczacg wniosku Irlandii o zastosowanie wobec niej
niektérych przepiséw dorobku Schengen (). W zwigzku
z tym Irlandia nie uczestniczy w jej przyjeciu, nie jest nig
zwigzana ani nie podlega jej stosowaniu.

z 23.11.1995, s. 31. Dyrektywa zmieniona
rozporzadzeniem (WE) nr 1882/2003 (Dz.U. L 284

z 31.10.2003, s. 1).

) Dz.U.L 131 z 1.6.2000, s. 43.
) Dz.U.L 64 z 7.3.2002, s. 20.
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(15) Jednak zgodnie z decyzja ramowg Rady 2009/960/WSiSW
z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie uproszczenia
wymiany informacji i danych wywiadowczych miedzy
organami §cigania panstw czlonkowskich Unii Europej-
skiej (1) informacje zgromadzone w VIS moga by¢
przekazywane Zjednoczonemu Krélestwu i Irlandii przez
wlaiciwe organy tych panstw czlonkowskich, ktérych
wyznaczone organy majg dostep do VIS zgodnie z niniejsza
decyzja. Informacje zgromadzone w krajowych rejestrach
wizowych Zjednoczonego Krélestwa i Irlandii moga by¢
przekazywane wlaSciwym organom ochrony porzadku
publicznego pozostatych panstw cztonkowskich. Uzyskanie
przez centralne organy Zjednoczonego Krélestwa i Irlandii
jakiegokolwiek bezposredniego dostepu do VIS, w obecnych
warunkach uczestniczenia tych pafstw w stosowaniu
dorobku Schengen, wymagaloby porozumienia migdzy
Wspdlnotg a tymi panstwami cztonkowskimi, ewentualnie
uzupelnionego innymi przepisami okreslajgcymi warunki
i tryb takiego dostepu.

(16) W odniesieniu do Islandii i Norwegii niniejsza decyzja
stanowi rozwinigcie przepiséw dorobku Schengen w rozu-
mieniu Umowy zawartej przez Rade Unii Europejskiej
i Republike Islandii oraz Krdlestwo Norwegii dotyczacej
wlaczenia tych dwoch panistw we wprowadzanie w Zycie,
stosowanie i rozwé6j dorobku Schengen (%), objetych
obszarem, o ktérym mowa w art. 1 pkt B decyzji Rady
1999/437/WE (}) w sprawie niekt6rych warunkéw stoso-
wania tej umowy.

(17) W odniesieniu do Szwajcarii, niniejsza decyzja stanowi,
z wyjatkiem art. 7, rozwiniecie przepisow dorobku
Schengen w rozumieniu Umowy podpisanej miedzy Unig
Europejskg, Wspdlnotg Europejska a Konfederacja Szwaj-
carskg w sprawie wigczenia Konfederacji Szwajcarskiej we
wprowadzanie w zycie, stosowanie i rozwdj dorobku
Schengen, objetych obszarem, o ktérym mowa w art. 1
pkt B decyzji 1999/437/WE w zwiazku z art. 4 ust. 1
decyzji Rady 2004/849/WE (%)

(18) Niniejsza decyzja, z wyjatkiem art. 6, stanowi akt oparty na
dorobku Schengen lub w inny sposéb z nim zwigzany
w rozumieniu art. 3 ust. 2 Aktu przystgpienia z
2003 r. oraz art. 4 ust. 2 Aktu przystapienia z 2005 r.

(19) Niniejsza decyzja nie narusza podstawowych praw i prze-
strzega zasad uznanych w szczegblnosci w Karcie praw
podstawowych Unii Europejskiej,

STANOWI, CO NASTEPUJE:

Artykut 1
Przedmiot i zakres zastosowania

Niniejsza decyzja okresla warunki dostepu wyznaczonych
organéw panstw czlonkowskich i Europejskiego Urzedu Policji

() Dz.U.L 386 z 18.12.2006, s. 89.

() DzU.L 176 z 10.7.1999, s. 36.

(®) Dz.U.L 176 z 10.7.1999, s. 31.

(*) Decyzja 2004/849/WE z dnia 25 pazdziernika 2004 r. w sprawie
podpisania w imieniu Unii Europejskiej oraz tymczasowego
stosowania niektérych przepiséw Umowy miedzy Unia Europejska,
Wspdlnotg Europejskg i Konfederacja Szwajcarskg dotyczacej
wlaczenia tego pafstwa we wprowadzanie w Zycie, stosowanie
i rozw6j dorobku Schengen (Dz.U. L 368 z 15.12.2004, s. 26).

(Europol) do Wizowego Systemu Informacyjnego (VIS) do celow
jego przegladania, w celu zapobiegania przestepstwom terrorys-
tycznym i innym powaznym przestepstwom, ich wykrywania
i $cigania.

Artykut 2
Definicje
1. Do celéw niniejszej decyzji stosuje si¢ nastepujace definicje:

»

a) ,Wizowy System Informacyjny (VIS)” oznacza Wizowy
System Informacyjny ustanowiony na mocy decyzji 2004/
512/WE;

b) ,Europol” oznacza Europejski Urzad Policji ustanowiony na
mocy konwencji z dnia 26 lipca 1995 r. w sprawie
ustanowienia Europejskiego Urzedu Policji (,konwencja
o Europolu”);

c)  ,przestepstwa terrorystyczne” oznaczaja —przestgpstwa
w rozumieniu prawa krajowego, ktére odpowiadaja
przestepstwom okreSlonym w art. 1-4 decyzji ramowej
Rady 2002/475/WSiSW z dnia 13 czerwca 2002 r.
w sprawie zwalczania terroryzmu (°) lub sg im réwno-
wazne;

d) ,powazne przestepstwa” oznaczaja formy przestepczosci,
ktére odpowiadaja przestepstwom, o ktérym mowa w art. 2
ust. 2 decyzji ramowej 2002/584[WSiSW, lub s3 im
réwnowazne;

€) ,wyznaczone organy” oznaczaja organy odpowiedzialne za
zapobieganie przestepstwom terrorystycznym lub innym
powaznym przestepstwom oraz za ich wykrywanie lub
Sciganie, wyznaczane przez panstwa czlonkowskie zgodnie
z art. 3.

2. Stosuje si¢ réowniez definicje zawarte w rozporzadzeniu
(WE) nr 767/2008.

Artykut 3
Wyznaczone organy i centralne punkty dostepu

1. Panstwa czlonkowskie wyznaczajg organy, o ktérych mowa
w art. 2 ust. 1 lit. €), upowaznione do dostgpu do danych
zgromadzonych w VIS zgodnie z niniejsza decyzja.

2. Kazde panstwo czlonkowskie prowadzi wykaz wyznaczo-
nych organéw. Do dnia 2 grudnia 2008 r. kazde pafistwo
cztonkowskie powiadamia w o$wiadczeniu Komisje i Sekretariat
Generalny Rady o swoich wyznaczonych organach, a w dowol-
nym czasie moze swoje o$wiadczenie zmieni¢ lub zastapi¢ je
innym oéwiadczeniem.

() Dz.U.L 164 z 22.6.2002, s. 3.
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3. Kazde panstwo czlonkowskie wyznacza centralny(-e)
punkt(-y) dostepu umozliwiajacy(-e) dostep. Panistwa czlonkow-
skie moga wyznaczy¢ wigcej niz jeden centralny punkt dostepu,
jezeli odwierciedla to ich struktura organizacyjng i administra-
cyjng zgodnie z ich wymogami konstytucyjnymi lub prawnymi.
Do dnia 2 grudnia 2008 r. kazde panstwo czlonkowskie
informuje w o$wiadczeniu Komisj¢ i Sekretariat Generalny Rady
o swoim(-ich) centralnym(-ych) punkcie(-tach) dostgpu, a w
dowolnym czasie moze swoje o§wiadczenie zmieni¢ lub zastapi¢
je innym o$wiadczeniem.

4. Os$wiadczenia, o ktérych mowa w ust. 2 i 3, sg publikowane
przez Komisje w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

5. Na szczeblu krajowym kazde panstwo czlonkowskie
prowadzi wykaz jednostek operacyjnych w strukturach wyzna-
czonych organéw, ktére s upowaznione do dostepu do VIS za
posrednictwem centralnego(-ych) punktu(-6w) dostepu.

6. Jedynie odpowiednio upowazniony personel jednostek
operacyjnych, jak réwniez centralnego(-ych) punktu(-6w)
dostepu jest uprawniony do dostepu do VIS zgodnie z art. 4.

Artykut 4
Tryb dostepu do VIS

1. W przypadku gdy spelnione sg warunki okreslone w art. 5,
jednostki operacyjne, o ktérych mowa w art. 3 ust. 5, wystepuja
do centralnych punktéw dostepu, o ktérych mowa w art. 3
ust. 3, z uzasadnionym wnioskiem pisemnym lub elektronicz-
nym o uzyskanie dostgpu do VIS. Po otrzymaniu wniosku
o uzyskanie dostepu, centralny(-e) punkt(-y) dostepu
sprawdza(-ja), czy spelnione s3 warunki dostgpu okreslone
w art. 5. Jezeli spelnione sg wszystkie warunki dostepu,
odpowiednio upowazniony personel centralnego(-ych) pun-
ktu(-6w) dostepu realizuje wniosek. Wyszukane w VIS dane s3
przekazywane jednostkom operacyjnym, o ktérych mowa wart. 3
ust. 5, w sposéb nienaruszajacy bezpieczenistwa tych danych.

2. W wryjatkowo pilnych  przypadkach  centralny(-c)
punkt(-y) dostepu moze (mogg) otrzymaé wnioski pisemne,
elektroniczne lub ustne. W takich przypadkach centralny(-e)
punkt(-y) dostepu realizuje(-ja) wniosek natychmiast, a jedynie ex
post sprawdza(-ja), czy spelnione zostaly wszystkie warunki
okreslone w art. 5, w tym, czy zachodzil wyjatkowo pilny
przypadek. Sprawdzenie ex post nastepuje bez zbednej zwloki, po
rozpatrzeniu wniosku.

Artykut 5

Warunki dostepu wyznaczonych organéw panstw
cztonkowskich do danych zgromadzonych w VIS

1. Wyznaczone organy korzystaja z dostepu do VIS w zakresie
swoich uprawnienn i w przypadku spelnienia nastepujacych
warunkéw:

a)  dostep do celéw przegladania musi by¢ konieczny w celu
zapobiegania przestepstwom terrorystycznym lub innym
powaznym przestepstwom lub w celu ich wykrywania lub
$cigania;

b) dostep do celéw przegladania musi by¢ w danym przy-
padku konieczny;

¢) istnieja uzasadnione podstawy pozwalajace uznaé, ze
przeglad danych zgromadzonych w VIS znacznie przyczyni
si¢ do zapobiezenia ktéremukolwiek z przedmiotowych
przestepstw, jego wykrycia lub Scigania;

2. Przegladanie VIS ogranicza si¢ do wyszukiwania informacji
wedlug dowolnej z nastepujacych danych zawartych w doku-
mentacji wniosku wizowego i podlegajacych wpisowi do VIS:

a) nazwisko, nazwisko rodowe (poprzednie nazwisko lub

nazwiska); imi¢ lub imiona; pleé; data, miejsce i kraj
urodzenia;

b)  obecne obywatelstwo i obywatelstwo w chwili urodzenia;

¢) rodzaj i numer dokumentu podrézy, nazwa organu

wydajacego, data wydania i data uplywu waznosci;
d)  gltéwne miejsce docelowe i dlugosé¢ planowanego pobytu;
e)  cel podrozy;
f)  planowana data przyjazdu i wyjazdu;

g) planowane miejsce pierwszego przekroczenia granicy lub
planowana trasa tranzytowa;

h)  miejsce zamieszkania;
i) odciski palcow;
j)  rodzaj wizy i numer naklejki wizowej;

k)  dane osoby zapraszajacej osobe¢ ubiegajaca si¢ o wizg lub
majacej ponosi¢ koszty jej utrzymania podczas pobytu.

3. Przegladanie VIS daje, w razie uzyskania potwierdzenia
w systemie, dostep do wszystkich danych wymienionych w ust. 2
oraz do:

a)  wszelkich innych danych pobranych z wniosku wizowego;
b)  fotografii;

¢) danych wprowadzonych w zwigzku z kazda wizg, ktora
zostata wydana, ktdrej wydania odméwiono, ktéra zostala
uniewazniona, cofnieta lub przedtuzona.

Artykut 6

Warunki dostepu wyznaczonych organéw panstwa
cztonkowskiego, w stosunku do ktérego rozporzadzenie
(WE) nr 7672008 nie stalo si¢ jeszcze skuteczne, do danych
VIS

1. Wyznaczone organy pafstwa czltonkowskiego, w stosunku
do ktérego rozporzadzenie (WE) nr 767/2008 nie stalo si¢
jeszcze skuteczne, korzystaja z dostgpu do VIS do celéw jego
przegladania w zakresie swoich uprawniefi oraz

a) z zastrzezeniem tych samych warunkéw, co warunki
okreslone w art. 5 ust. 1; oraz
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b) na podstawie odpowiednie umotywowanego pisemnego
lub elektronicznego wniosku skierowanego do wyznaczo-
nego organu tego panstwa czlonkowskiego, do ktérego
rozporzadzenie (WE) nr 767/2008 ma zastosowanie;
organ ten zwraca si¢ nastepnie do krajowego(-ych)
centralnego(-ych) punktu(-6w) dostepu o przejrzenie
danych w VIS.

2. Panstwo czlonkowskie, w stosunku do ktdérego rozporza-
dzenie (WE) nr 767/2008 nie stalo si¢ jeszcze skuteczne,
udostepnia swoje informacje wizowe panstwom czlonkowskim,
do ktérych rozporzadzenie ma zastosowanie, w odpowiedzi na
odpowiednio uzasadniony pisemny lub elektroniczny wniosek,
o ile spetnione sa warunki okreslone w art. 5 ust. 1.

3. Artykul 8 ust. 11 3-6, art. 9 ust. 1, art. 10 ust. 111 3, art. 12
oraz art. 13 ust. 1 i 3 stosuje si¢ odpowiednio.

Artykut 7
Warunki dostepu Europolu do danych VIS

1. Europol korzysta z dostepu do VIS do celéw jego
przegladania w granicach swoich uprawnien oraz

a) w przypadkach koniecznych do wykonywania swoich
zadan zgodnie z art. 3 ust. 1 pkt 2 konwencji o Europolu
oraz do przeprowadzenia szczegélnej analizy, o ktérej
mowa w art. 10 konwencji o Europolu; lub

b) w przypadkach koniecznych do wykonania swoich zadan
zgodnie z art. 3 ust. 1 pkt 2 konwencji o Europolu oraz do
przeprowadzenia analizy o charakterze ogélnym i strate-
gicznym, o ktérej mowa w art. 10 konwencji o Europolu,
pod warunkiem Ze przed takim przetwarzaniem danych
zgromadzonych w VIS Europol dokona ich anonimizacji
i zachowa je w formie uniemozliwiajacej identyfikacje oséb,
ktérych one dotycza.

2. Artykut 5 ust. 2 i 3 stosuje si¢ odpowiednio.

3. Do celow okreslonych w niniejszej decyzji Europol
wyznacza wyspecjalizowang jednostke, skladajacg si¢ z odpo-
wiednio uprawnionych funkcjonariuszy Europolu, ktéra ma
pehic funkcje centralnego punktu dostgpu do VIS.

4. Przetwarzanie informacji, ktére Europol uzyskal dzigki
dostepowi do VIS, zalezy od zgody parnstwa czlonkowskiego,
ktére wprowadzito te dane do VIS. Zgode taka uzyskuje si¢ za
posrednictwem krajowego oddzialu Europolu w tym parnstwie
cztonkowskim.

Artykut 8
Ochrona danych osobowych

1. Przetwarzanie danych osobowych, do ktérych uzyskano
wglad na podstawie niniejszej decyzji, podlega ponizszym
zasadom i prawu krajowemu pafstwa czlonkowskiego, ktdre
uzyskalo wglad do danych. W odniesieniu do przetwarzania

danych, do ktérych wglad uzyskano na podstawie niniejszej
decyzji, kazde panstwo cztonkowskie zapewnia w swoim prawie
krajowym odpowiedni poziom ochrony danych, ktéry odpo-
wiada przynajmniej poziomowi wynikajacemu z Konwencji
Rady Europy z dnia 28 stycznia 1981 r. o ochronie osob
w zwigzku z automatycznym przetwarzaniem danych osobo-
wych, a jezeli dane panstwo ratyfikowalo protokét dodatkowy
z dnia 8 listopada 2001 r. do przywolanej konwencji -
poziomowi wynikajacemu z tego protokotu, oraz uwzglednia
zalecenie nr R (87) 15 Komitetu Ministrow Rady Europy z dnia
17 wrzesnia 1987 r. o ochronie danych osobowych w sektorze
poligji.

2. Europol przetwarza dane osobowe na podstawie niniejszej
decyzji zgodnie z konwencjg o Europolu i przepisami wykonaw-
czymi do niej i jest pod tym wzgledem nadzorowany przez
niezalezny wspdlny organ nadzorczy ustanowiony w art. 24
konwengji.

3. Dane osobowe uzyskane z VIS na podstawie niniejszej
decyzji sa przetwarzane jedynie w celu zapobiegania przestgp-
stwom terrorystycznym lub innym powaznym przestepstwom,
ich wykrywania, $cigania i dochodzenia.

4. Danych osobowych uzyskanych z VIS na podstawie
niniejszej decyzji nie przekazuje ani nie udostepnia si¢
panstwom trzecim ani organizacjom migdzynarodowym. Jed-
nakze w wyjatkowo pilnych przypadkach dane takie mozna
przekazywad lub udostepniaé panstwom trzecim lub organiza-
cjom miedzynarodowym jedynie w celu zapobiegania przestep-
stwom terrorystycznym i innym powaznym przestgpstwom i ich
wykrywania, oraz na warunkach okreslonych w art. 5 ust. 1
niniejszej decyzji, za zgoda panstwa czlonkowskiego, ktore
wprowadzilo te dane do VIS, oraz zgodnie z prawem krajowym
panstwa, ktore dane te przekazuje lub udostgpnia. Panstwo
cztonkowskie zapewnia zgodnie z prawem krajowym rejestro-
wanie takich przypadkéw przekazywania danych i, na zadanie,
udostepnia rejestry  tych przypadkéw krajowym organom
ochrony danych. Przekazanie danych przez panstwo czlonkow-
skie, ktore wprowadzito dane do VIS zgodnie z rozporzadzeniem
(WE) nr 767/2008 podlega prawu krajowemu tego panstwa
czlonkowskiego.

5. Wlaiciwy organ lub wlasciwe organy, ktore zgodnie
z prawem krajowym sprawuja nadzér nad przetwarzaniem
danych osobowych przez organy wyznaczone na podstawie
niniejszej decyzji, sprawdzaja, czy przetwarzanie danych osobo-
wych na podstawie niniejszej decyzji nastgpuje zgodnie
z prawem. Panstwa czlonkowskie zapewniaja, aby organy te
dysponowaly zasobami wystarczajacymi do wykonania zadan
powierzonych im na mocy niniejszej decyzji.

6. Organy, o ktérych mowa w ust. 5, zapewniaja, aby
przetwarzanie danych na podstawie niniejszej decyzji bylo co
cztery lata poddawane kontroli wedlug miedzynarodowych
standardéw kontroli — jezeli majg one zastosowanie.
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7. Panstwa czlonkowskie i Europol zezwalajg wiasciwemu
organowi lub wlasciwym organom, o ktérych mowa w ust. 211 5,
na uzyskanie informacji niezbednych do wykonywania przez nie
ich zadan zgodnie z niniejszym artykulem.

8. Przed otrzymaniem upowaznienia do przetwarzania danych
przechowywanych w VIS personel organéw uprawnionych do
dostepu do VIS przechodzi odpowiednie przeszkolenie w zakre-
sie zasad bezpieczenstwa i ochrony danych oraz otrzymuje
informacje na temat przestepstw i sankcji z nimi zwigzanych.

Artykut 9
Bezpieczefistwo danych

1. Odpowiedzialne panistwo czlonkowskie zapewnia bezpie-
czenstwo danych podczas ich przesylania wyznaczonym orga-
nom i podczas ich odbioru przez te organy.

2. Kazde pafistwo czlonkowskie podejmuje niezbedne $rodki
bezpieczefistwa w trosce o dane, ktére maja by¢ wyszukane
w VIS zgodnie z niniejsza decyzja i ktére majg nastepnie zostaé
przechowane, w szczegdlnosci w celu:

a)  zapewnienia fizycznej ochrony danych, m.in. przez spo-
rzadzanie plandéw awaryjnych stuzacych ochronie infras-
truktury krytycznej;

b) uniemozliwienia nieupowaznionym osobom dostepu do
krajowych obiektéw, w ktoérych pafistwo czltonkowskie
przechowuje dane (kontrole przy wejiciu do obiektu);

¢)  zapobiezenia nieuprawnionemu odczytywaniu, kopiowa-
niu, zmienianiu lub usuwaniu noénikéw danych (kontrola
no$nikéw danychy;

d)  zapobiezenia nieuprawnionemu przegladaniu, zmienianiu
i usuwaniu przechowywanych danych osobowych (kontrola
przechowywania);

e)  zapobiezenia nieuprawnionemu przetwarzaniu danych
pochodzacych z VIS (kontrola przetwarzania danych);

f)  zapewnienia — za pomocg indywidualnych i niepowtarzal-
nych profiléw identyfikacyjnych oraz poufnych sposobéw
dostepu — aby osoby uprawnione do dostepu do VIS mialy
dostegp wylacznie do tych danych, ktére s3 objete
posiadanym przez nie upowaznieniem (kontrola dostepu

do danych);

g)  zapewnienia, aby wszystkie organy uprawnione do dostepu
do VIS tworzyly profile z opisem funkcji i zakresu
obowiazkéw oséb upowaznionych do dostgpu do danych
i do ich przeszukiwania oraz udostgpnialy te profile
krajowym organom nadzorczym, o ktérych mowa w art. 8
ust. 5, bezzwlocznie na ich zadanie (profile personelu);

h)  zapewnienia mozliwosci weryfikacji i stwierdzenia, jakim
organom mozna przekazywal dane osobowe za posred-
nictwem sprzetu do przekazywania danych (kontrola
przekazywania danych);

i)  zapewnienia mozliwo$ci weryfikacji i stwierdzenia, jakiego
rodzaju dane, kiedy, przez kogo i w jakim celu zostaly
wyszukane w VIS (kontrola zapisu danych);

j)  zapobiezenia nieuprawnionemu odczytywaniu i kopiowa-
niu danych osobowych, gdy sa one przesylane z VIS,
szczeg6lnie dzigki zastosowaniu odpowiednich technik
szyfrowania (kontrola transportu);

k)  kontrolowania skutecznoici $rodkéw  bezpieczenstwa,
o ktérych mowa w niniejszym ustepie, oraz podejmowania
niezbednych $rodkéw organizacyjnych zwigzanych z nad-
zorem wewnetrznym, aby zapewni¢ przestrzeganie niniej-
szej decyzji (samokontrola).

Artykut 10
Odpowiedzialno$é

1. Jakakolwiek osoba lub panstwo czlonkowskie, ktore
poniosly szkode w wyniku bezprawnej operacji przetwarzania
danych lub jakiegokolwiek dzialania niezgodnego z niniejsza
decyzja, sa uprawnione do otrzymania odszkodowania od
panstwa czlonkowskiego, ktore odpowiada za poniesiong
szkode. To panstwo czlonkowskie jest zwolnione z odpowie-
dzialnodci, w calosci lub w czgsci, jezeli udowodni, Ze nie ponosi
odpowiedzialnosci za zdarzenie powodujace szkode.

2. Jezeli niewywigzanie si¢ przez panstwo czlonkowskie
z jakiegokolwiek z obowigzkoéw wynikajacych z niniejszej decyzji
spowoduje szkode w VIS, odpowiada ono za taka szkodg, chyba
ze, i w zakresie w jakim, inne panistwo cztonkowskie nie podjeto
uzasadnionych $rodkéw w celu zapobiezenia szkodzie lub
zminimalizowaniu jej skutkéw.

3. Roszczenia o odszkodowanie wobec parnistwa czlonkow-
skiego, o ktérych mowa w ust. 1 i 2, podlegaja przepisom prawa
krajowego panstwa czlonkowskiego, przeciwko ktéremu sg
skierowane.

Artykut 11
Samokontrola

Pafistwa czlonkowskie zapewniaja, aby kazdy organ uprawniony
do dostgpu do danych w VIS podjat Srodki konieczne do
zapewnienia przestrzegania niniejszej decyzji i aby wspétpraco-
wal, jezeli jest to konieczne, z krajowym organem lub krajowymi
organami, o ktorych mowa w art. 8 ust. 5.

Artykut 12
Sankgje

Panistwa czlonkowskie podejmuja niezbedne srodki w celu
zapewnienia karalnosci wszelkiego niezgodnego z przepisami
niniejszej decyzji wykorzystania danych wprowadzonych do VIS
za pomocy skutecznych, proporcjonalnych i odstraszajacych
sankcji, w tym za pomoca sankcji administracyjnych lub
karnych.
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Artykut 13
Przechowywanie danych z VIS w plikach krajowych

1. Dane pochodzace z VIS mozna przechowywaé w plikach
krajowych wylacznie wtedy, gdy jest to w danym przypadku
niezbedne do celéw okreslonych w niniejszej decyzji i gdy jest to
zgodne z wlasciwymi przepisami prawnymi, w tym przepisami
o ochronie danych, oraz nie dluzej, niz jest to w danym
przypadku konieczne.

2. Ustep 1 pozostaje bez uszczerbku dla przepiséw prawa
krajowego panstwa cztonkowskiego dotyczacych wprowadzania
przez jego wyznaczone organy do plikéw krajowych danych,
ktore panstwo to wprowadzito do VIS zgodnie z rozpo-
rzadzeniem (WE) nr 767/2008.

3. Wszelkie przypadki wykorzystywania danych w sposéb
niezgodny z ust. 1 i 2 uznaje si¢ za naduzycie zgodnie z prawem
krajowym kazdego panstwa cztonkowskiego.

Artykut 14
Prawo do dostepu, skorygowania i usuniecia danych

1. Prawo 0s6b do dostepu do danych, ktére ich dotycza i ktére
uzyskano z VIS zgodnie z niniejsza decyzja, wykonywane jest
zgodnie z prawem panstwa czlonkowskiego, w ktérym osoby te
powolujg si¢ na to prawo.

2. Jezeli prawo krajowe tak stanowi, krajowy organ nadzorczy
decyduje, czy i w jakim trybie informacje majag by¢ podane do
wiadomosci.

3. Pafistwo czlonkowskie inne niz to, ktére wprowadzito dane
do VIS zgodnie z rozporzadzeniem(WE) nr 767/2008, moze
przekazaé informacje dotyczaca takich danych tylko wtedy, gdy
uprzednio umozliwito panstwu czlonkowskiemu, ktére dane
wprowadzilo, zajecie stanowiska w tej sprawie.

4. Odmawia si¢ przekazywania informacji osobie, ktorej
dotyczg dane, jezeli odmowa taka jest konieczna, by wykonaé
uprawnione dzialanie w zwigzku z tymi danymi lub by chroni¢
prawa i swobody os6b trzecich.

5. Kazda osoba ma prawo wystapic¢ o to, by dotyczace jej dane
niezgodne ze stanem faktycznym zostaly skorygowane, a doty-
czace jej dane przechowywane z naruszeniem prawa — usuniete.
Jezeli wyznaczone organy otrzymaja taki wniosek lub jezeli
dysponuja innymi dowodami wskazujacymi, ze dane przetwa-
rzane w VIS sg niezgodne ze stanem faktycznym, natychmiast
powiadamiajg o tym organ wizowy tego panstwa cztonkow-
skiego, ktére wprowadzilo te dane do VIS, a organ ten weryfikuje
przedmiotowe dane i, w razie koniecznosci, niezwlocznie
koryguje je lub usuwa zgodnie z art. 24 rozporzadzenia (WE)
nr 767/2008.

6. Zainteresowany jest informowany mozliwie jak najszybciej,
a w kazdym przypadku nie pdzniej niz 60 dni od daty ztozenia
wniosku o dostep lub wezesniej, jezeli prawo krajowe tak
stanowi.

7. O dzialaniach podjetych po skorzystaniu przez zaintereso-
wanego z jego prawa do wystapienia o korekte i usunigcie
danych, informuje si¢ go mozliwie jak najszybciej, a w kazdym
przypadku nie pdZniej niz 3 miesigce od daty zlozenia przez
niego wniosku o korekte lub usunigcie danych lub wezesniej,
jezeli prawo krajowe tak stanowi.

8. W kazdym panstwie czlonkowskim kazda osoba ma prawo
do wszczecia postgpowania lub zlozenia skargi we wlasciwych
organach lub sadach tego panstwa czlonkowskiego, ktére
odméwito jej prawa do dostepu lub prawa do wystapienia
o korekte lub usunigcie danych jej dotyczacych, ktore to prawa sa
okre$lone w niniejszym artykule.

Artykut 15
Koszty

Kazde panstwo czlonkowskie oraz Europol tworzg i utrzymuja
na wiasny koszt infrastrukture techniczng konieczng do
wykonania niniejszej decyzji oraz ponosza koszty wynikajace
z dostepu do VIS w celach okreslonych w niniejszej decyzji.

Artykut 16
Prowadzenie zapisu

1. Kazde panstwo czlonkowskie i Europol zapewniaja zapis
wszystkich  operacji  przetwarzania danych, wynikajacych
z dostepu do VIS do celéw jego przegladania zgodnie z niniejsza
decyzja, w celach sprawdzenia, czy wyszukiwanie jest dopusz-
czalne i w celach monitorowania, czy dane przetwarzane sa
zgodnie z prawem, w celach samokontroli, zapewnienia
wiasciwego funkcjonowania systemu, wilasciwego poziomu
integralnodci i bezpieczefistwa danych.

W zapisie takim nalezy wykazaé:

a) dokladny cel uzyskania dostepu do celéw przegladania,
o ktérym mowa w art. 5 ust. 1 lit. a), w tym forme danego
przestepstwa terrorystycznego lub innego powaznego
przestepstwa, a w przypadku Europolu — dokladny cel
uzyskania dostepu do celéw przegladania, o ktérym mowa
w art. 7 ust. 1;

b) odnosnik do danego pliku krajowego;
¢) dat¢ i dokladna godzing uzyskania dostgpu;

d)  wstosownych przypadkach — zastosowanie trybu, o ktérym
mowa w art. 4 ust. 2;

e) dane wykorzystane do przegladania;
f)  rodzaj przejrzanych danych;

g) zgodnie z przepisami krajowymi lub postanowieniami
konwencji o Europolu — oznaczenie indentyfikacyjne
urzednika, ktéry przeszukiwal dane, i urzednika, ktory
zlecit ich przeszukanie lub dostarczenie.
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2. Zapisy zawierajace dane osobowe mozna wykorzystywac
wylacznie do kontroli ochrony danych pod katem legalnosci
przetwarzania danych oraz do zapewnienia bezpieczenstwa
danych. Jedynie zapisy zawierajace dane nieosobowe mozna
wykorzystywaé do monitorowania i oceny, o ktérych mowa
w art. 17.

3. Zapisy te sa chronione odpowiednimi S$rodkami przed
dostepem 0s6b nieuprawnionych oraz wykorzystaniem niezgod-
nym z przeznaczeniem i s usuwane rok po uplywie okresu ich
przechowywania, o ktérym mowa w art. 23 ust. 1 rozporza-
dzenia (WE) nr 767/2008, chyba ze s3 one konieczne
w procedurach kontroli, o ktérych mowa w ust. 2 niniejszego
artykulu, i ktére s3 juz w toku.

Artykut 17
Monitorowanie i ocena

1. Organ zarzadzajacy, o ktérym mowa w rozporzadzeniu
(WE) nr 767/2008, zapewnia wprowadzenie systeméw pozwa-
lajacych na monitorowanie funkcjonowania VIS zgodnie z niniej-
szg decyzja pod wzgledem realizacji celéw zwigzanych
z wynikami, oplacalnoscia, bezpieczenstwem i jakoscig ustug,

2. Na potrzeby konserwacji technicznej organ zarzadzajacy ma
dostgp do niezbednych informacji o operacjach przetwarzania
danych przeprowadzanych w VIS.

3. Dwa lata po rozpoczeciu funkcjonowania VIS, a nastepnie
co dwa lata, organ zarzadzajacy przedklada Parlamentowi
Europejskiemu, Radzie i Komisji sprawozdanie dotyczace
technicznego funkcjonowania VIS zgodnie z niniejsza decyzja.
W sprawozdaniu tym nalezy zawrze¢ informacje o sprawnosci
VIS, ktéra ocenia si¢ w odniesieniu do wskaznikow liczbowych
okreslonych pierwotnie przez Komisje, w szczeg6lnosci potrzeb
i korzystania z art. 4 ust. 2.

4. Trzy lata po rozpoczeciu funkcjonowania VIS, a nastepnie
co cztery lata Komisja, opracowuje calosciowa oceng VIS
zgodnie z niniejszg decyzja. Ocena ta obejmuje analize
osiggnietych wynikéw w poréwnaniu z zalozonymi celami oraz
oceng dalszej zasadnosci przestanek przyjecia niniejszej decyzji,

stosowania niniejszej decyzji w odniesieniu do VIS, bezpieczen-
stwa systemu oraz wszelkich konsekwencji dla funkcjonowania
VIS w przysztosci. Komisja przekazuje sprawozdania z oceny
Parlamentowi Europejskiemu i Radzie.

5. Pafistwa czlonkowskie i Europol dostarczaja organowi
zarzadzajacemu i Komisji informacji niezbednych do sporza-
dzania sprawozdan, o ktérych mowa w ust. 3 i 4. Informacje
takie nie moga w zadnym przypadku narazaé metod pracy ani
ujawnia¢ informacji o Zrédlach, czlonkach personelu ani
dochodzeniach prowadzonych przez wyznaczone organy.

6. Organ zarzadzajacy dostarcza Komisji informacji niezbed-
nych do sporzadzania ogdlnych ocen, o ktérych mowa w ust. 4.

7. W okresie przejsciowym, do czasu podjecia obowigzkéw
przez organ zarzadzajacy, za sporzadzanie i przekazywanie
sprawozdan, o ktérych mowa w ust. 3, odpowiada Komisja.

Artykut 18
Wejscie w Zycie i data stosowania

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

2. Niniejsza decyzja staje si¢ skuteczna z dniem okreslonym
przez Rad¢ po otrzymaniu przez nig powiadomienia Komisji
o0 wejciu w Zycie rozporzadzenia (WE) nr 767/2008 i staniu si¢
przez nie w pelni stosowalnym.

Sekretariat Generalny Rady publikuje t¢ date w Dzienniku
Urzgdowym Unii Europejskiej.
Sporzadzono w Luksemburgu dnia 23 czerwca 2008 r.

W imieniu Rady
L. JARC
Przewodniczgcy
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