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SPRAWOZDANIE KOMISJI DLA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO, RADY 1
EUROPEJSKIEGO KOMITETU EKONOMICZNO-SPOLECZNEGO

z wykonania rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 765/2008 z dnia
9 lipca 2008 r. ustanawiajacego wymagania w zakresie akredytacji i uchylajacego
rozporzadzenie (EWG) nr 339/93

1. WPROWADZENIE

Niniejsze sprawozdanie zawiera przeglad sposobu, w jaki wdrazano przepisy rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 765/2008 z dnia 9 lipca 2008 r. ustanawiajacego
wymagania w zakresie akredytacji (,,;ozporzadzenie”) w latach 2018-2022, zgodnie z art. 40
tego rozporzadzenia.

Niniejsze sprawozdanie nie stanowi oceny aktualnej adekwatnos$ci i spojnosci ram akredytacji
i oznakowania CE. Aspekty te zostaly ocenione w ramach ,,oceny nowych ram prawnych”!
przeprowadzonej przez Komisj¢ w 2022 r.

Niniejsze sprawozdanie zostalo sporzadzone we wspolpracy z panstwami czlonkowskimi za
posrednictwem podgrupy grupy ekspertow ds. rynku wewnetrznego produktow.

2. AKREDYTACJA

2.1 Rola akredytacji

Produkty wprowadzane na rynek (takie jak wyroby budowlane, zabawki lub maszyny) musza
by¢ bezpieczne i spetnia¢ wymogi przewidziane w obowiazujacych przepisach. Podczas gdy
producenci musza zapewni¢ zgodno$¢ swoich produktow z odpowiednimi wymogami,
niezalezne jednostki — tzw. ,,jednostki oceniajace zgodnos$¢” lub ,,jednostki certyfikujace” —
sprawdzaja, czy produkty spelniaja obowigzujace wymogi prawne przed dopuszczeniem ich
do sprzedazy. Zustug wspomnianych jednostek korzystaja rowniez dobrowolnie
przedsigbiorstwa chcace wykaza¢ zgodno$¢ z normami lub z wymogami rynkowymi, nawet
w sytuacji, w ktorej nie ustanowiono takiego wymogu prawnego.

Akredytacja stanowi posSwiadczenie przez krajowa jednostke akredytujgca, ze
jednostka oceniajgaca zgodno$¢ posiada kompetencje techniczne do wykonywania
okreslonych zadan zwigzanych z oceng zgodnosci.

Krajowe jednostki akredytujace petnig funkcje organéw publicznych.

Krajowe jednostki akredytujgce monitorujq akredytowane przez siebie jednostki oceniajgce
zgodnos¢ i poddajq je ponownej ocenie. Jezeli krajowa jednostka akredytujaca stwierdzi, ze
jednostka oceniajaca zgodno$¢ nie posiada juz kompetencji do wykonywania okreslonych
czynno$ci z zakresu oceny zgodno$ci lub dopuscita si¢ razacego naruszenia swoich
obowiazkow, podejmuje stosowne dziatania w celu ograniczenia, zawieszenia lub cofnigcia
akredytacji.

' https://single-market-economy.ec.europa.eu/single-market/goods/new-legislative-framework_en



https://single-market-economy.ec.europa.eu/single-market/goods/new-legislative-framework_en

W przypadku produktow regulowanych na poziomie UE, i jezeli w majacych
zastosowanie przepisach przewidziano mozliwos¢ zaangazowania jednostki
oceniajgcej zgodno$¢, wyznaczone na poziomie krajowym jednostki oceniajace
zgodnos¢ — jednostki notyfikowane — oceniajg produkt oraz wydaja poswiadczenie
zgodnosci, zanim produkt moze zosta¢ wprowadzony na rynek.

Akredytacja stanowi preferowang metod¢ wykazania kompetencji technicznych
jednostek notyfikowanych.

W rozporzadzeniu ustanowiono ramy prawne w zakresie akredytacji. Przepisy rozporzadzenia
maja zastosowanie do akredytacji stosowanej obowiazkowo lub dobrowolnie?.

Ponadto na mocy rozporzadzenia uznano jednostk¢ zwang Europejska Wspotpraca
w Dziedzinie Akredytacji (EA), ktorej cztonkami sg krajowe jednostki akredytujace i ktéra
wspotpracuje z Komisja.

Do 2018 r. udzielono 35 276 akredytacji (akredytacje wstepne i ponowne oceny)®. Do kofica
2021 r. liczba ta zwiekszyla sie¢ do 36 765% Liczba ,akredytacji” nie odpowiada liczbie
akredytowanych jednostek oceniajacych zgodnos$¢. ,,Akredytacja” oznacza okreslong
czynno$é z zakresu oceny zgodno$ci (np. badanie®, certyfikacje®). Jednostka oceniajgca
zgodnosé¢ moze posiadaé akredytacje do wykonywania wiecej niz jednej czynnosci 7 zakresu
oceny zgodnosci obejmujgcej wiecej nii jeden powiqgzany sektor/zakres (np. zabawki,
maszyny), a zatem moze dysponowac wiecej niz jedng akredytacjq.

2.2 Akredytacja w kontekscie polityk UE

2.2.1 Jednolity rynek i strategia przemystowa UE

W nowej strategii przemystowej dla Europy’ i w jej aktualizacji z 2021 r.® zwrdcono uwage
na konieczno$¢ zagwarantowania pogltebionego jednolitego rynku, ktory zapewni wszystkim
europejskim przedsigbiorstwom, bez wzgledu na wielko$¢, szans¢ innowacji, rozwoju
zatrudnienia 1 wigkszej liczby pracownikow.

W tym kontek$cie w ,,Dlugofalowym planie dziatania na rzecz lepszego wdrazania
i egzekwowania przepisow dotyczacych jednolitego rynku™ jednolity rynek traktuje sie jako
trzon transformacji przemystowej Europy; we wspomnianym planie przewidziano rowniez
podejmowanie dalszych dziatan na rzecz utatwiania przeptywu towardéw i ustug w catej UE
przy jednoczesnej ochronie konsumentow.

2 Zob. art. 3 rozporzadzenia.
3 Sprawozdanie EA MLA za 2018 r.,
https://european-accreditation.org/wp-content/uploads/2019/04/EA-MLA -report-2018_9-April.pdf
4 Sprawozdanie EA MLA za 2021 r.,
https://european-accreditation.org/wp-content/uploads/2022/04/EA-MLA-report-2021.pdf
Badanie polega na ustaleniu wtasciwosci technicznych produktu. Badanie nie obejmuje przeprowadzenia
analizy zgodnosci produktu z okreslonymi wymogami (prawnymi lub innymi).
Certyfikacja to wykazanie, ze okre§lone wymogi (prawne lub inne) zostaly spetnione.
7 COM(2020) 102 final, 10.03.2020,
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020DC0102&from=EN

8 COM(2021) 350 final, 5.05.2021,
https://eur-lex.curopa.cu/legal-content/PL/TXT/PDF/?uri=CELEX:52021DC0350&from=EN

®  COM(2020) 94 final, 10.03.2020,
https://eur-lex.europa.cu/legal-content/PL/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020DC0094 & from=EN



https://european-accreditation.org/wp-content/uploads/2019/04/EA-MLA-report-2018_9-April.pdf
https://european-accreditation.org/wp-content/uploads/2022/04/EA-MLA-report-2021.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020DC0102&from=EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020DC0094&from=EN

Solidny system akredytacji zapewniajgcy wiarygodng ocene zgodnosci produktu
z obowiqzujgcymi wymogami ijego bezpieczenstwa sprzyja swobodnemu przeptywowi
towarow 1 ustug, poglebiajac tym samym jednolity rynek, a zatem stanowi jeden z filarow
procesu wdrazania strategii przemystowej UE.

Ponadto w rocznym sprawozdaniu dotyczacym jednolitego rynku z 2022 r.!° zwrdcono uwage
na znaczenie opracowywania systemow certyfikacji w kluczowych obszarach strategii
przemystowej UE 1iunijnej polityki jednolitego rynku. W tym wzgledzie akredytacja
potwierdza, ze jednostki oceniajace zgodno$¢ posiadaja zdolno$¢ techniczng do
prawidlowego wykonania powierzonych im zadan.

2.2.2 Europejski Zielony L.ad

Akredytacja stanowi czynnik umozliwiajacy skuteczng realizacje priorytetOw wyznaczonych
w Europejskim Zielonym Ladzie'! i w pakiecie ,»Gotowi na 55« osiggnigcie unijnego celu
klimatycznego na2030r. wdrodze do neutralnosci klimatycznej”'? w przypadku
koniecznos$ci ocenienia zgodnosci produktu z celami posrednimi zwigzanymi z klimatem
i celami posrednimi w zakresie zrownowazonego rozwoju.

2.2.3  Transformacja cyfrowa

W oredziu o stanie Unii wygloszonym we wrzeéniu 2021 r.!* przewodniczaca Ursula von der
Leyen zwrdcita uwage na konieczno$¢ przeprowadzenia przez Europg transformacji cyfrowe;j
1 osiggnigcia przez nig suwerennosci cyfrowe;.

W tym wzgledzie w ,,Cyfrowym kompasie na 2030 r.” ustanawiajacym ,,europejska droge
w cyfrowej dekadzie”'* przewidziano podejmowanie dzialan na rzecz upowszechniania sie
umiejetnosci cyfrowych irozbudowywania neutralnych dla klimatu i energooszczednych
infrastruktur cyfrowych.

Akredytacja pozwala zagwarantowad, Ze jednostki odpowiedzialne za przeprowadzanie ocen
sa kompetentne w $wietle odpowiednich wymogow, tj. w Swietle wymogow zwigzanych
z efektywnoscig energetyczng i ekoefektywnoscia.

2.2.4 Walka z COVID-19

W zaleceniu Komisji (UE) 2020/403 dotyczacym zagrozenia zwigzanego z COVID-19"°
oceng¢ zgodno$ci uznano za narzedzie o kluczowym znaczeniu w konteks$cie walki
z pandemig.

10 SWD(2022) 40 final, 22.02.2022
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/48877
T COM(2019) 640 final, 11.12.2019,
https://eur-lex.europa.eu/resource.html?uri=cellar:b828d165-1¢22-11¢a-8clf-
0laa75ed71a1.0016.02/DOC_1&format=PDF
12 COM(2021) 550 final, 14.07.2021,
https://eur-lex.europa.cu/legal-content/PL/TXT/PDF/?uri=CELEX:52021DC0550&from=EN
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/pl/SPEECH 21 4701

14 COM(2021) 118 final, 9.03.2021,
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?2uri=CELEX%3A52021DC0118

Zalecenie Komisji (UE) 2020/403 z dnia 13 marca 2020 r. w sprawie oceny zgodnosci i procedur nadzoru
rynku w kontekscie zagrozenia zwigzanego z COVID-19, C/2020/1712, Dz.U. L 791 z 16.3.2020, s. 1,

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX%3A32020H0403


https://ec.europa.eu/docsroom/documents/48877
https://eur-lex.europa.eu/resource.html?uri=cellar:b828d165-1c22-11ea-8c1f-01aa75ed71a1.0016.02/DOC_1&format=PDF
https://eur-lex.europa.eu/resource.html?uri=cellar:b828d165-1c22-11ea-8c1f-01aa75ed71a1.0016.02/DOC_1&format=PDF
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/PDF/?uri=CELEX:52021DC0550&from=EN
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/pl/SPEECH_21_4701
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX%3A52021DC0118
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX%3A32020H0403

W tym wzgledzie akredytacja zapewnita wiarygodno$¢ i obiektywnos$¢ kontroli
przeprowadzanych przez jednostki oceniajace zgodnos¢, nawet w okresie naplywu na rynek
duzej liczby nowych i niedoswiadczonych producentow, co miato miejsce w poczatkowym
okresie pandemii COVID-19.

2.2.5 Polityki sektorowe

W szeregu aktow prawnych UE przewidziano mozliwos¢ korzystania z akredytacji, aby
zapewni¢ wiarygodng ocene¢ zgodnosci produktow iuslug z obowigzujagcymi wymogami
prawnymi.

Wspomniane akty prawne obejmujq szerokie spektrum sektorow takich jak: sektory
zabawek, maszyn, wyrobow budowlanych, urzadzen ci$nieniowych, dzwigoéw, rekreacyjnych
jednostek ptywajacych, urzadzen radiowych, materiatow wybuchowych przeznaczonych do
uzytku cywilnego, urzadzen przeznaczonych do wuzytku w atmosferze potencjalnie
wybuchowej (ATEX), wyrobow pirotechnicznych, urzadzen gazowych, $rodkdw ochrony
indywidualnej, uwzgledniajac maski medyczne chronigce przed COVID-19, wyrobow
medycznych, systemoéw bezzalogowych statkow powietrznych, pojazdéw, kolei, nawozow,
zywnosci 1pasz, cyberbezpieczenstwa, emisji dwutlenku wegla z transportu morskiego,
weryfikacji raportOw na temat emisji gazow cieplarnianych.

2.3 Europejska Wspoélpraca w Dziedzinie Akredytacji i finansowanie przyznawane
przez Komisje

Jak okreslono w rozporzadzeniu, Komisja uznata Europejska Wspotprace w Dziedzinie
Akredytacji (EA) za centralny element europejskiej infrastruktury akredytacji iudziela jej
wsparcia finansowego!®.

W grudniu 2018 r. Komisja i EA podpisaty trzecig ramowa umowe o partnerstwie obejmujaca
czteroletni okres (do grudnia 2022 r.). Umowa ta umozliwia udzielanie EA wsparcia
finansowego na wypelnianie zadan tej organizacji. W chwili opracowywania niniejszego
sprawozdania na podstawie wspomnianej ramowej umowy o partnerstwie wyptacono cztery
roczne dotacje na dzialalno$¢, z ktérych kazda opiewata na kwotg 722 900 EUR. Suma ta
stanowi okoto 45,73 % tacznego budzetu EA na 2022 r.

Obecnie Komisja 1 EA prowadza rozmowy w sprawie czwartej uUmowy ramowej
0 partnerstwie.

Dzialania EA kwalifikujace si¢ do otrzymania finansowania unijnego obejmuja:

e wykonywanie prac technicznych zwiazanych z prowadzeniem systemu oceny
wzajemnej;

e udostepnianie specjalistycznej wiedzy technicznej roznym stuzbom Komisji w celu
uwzglednienia akredytacji w projektach ustawodawczych lub w zwigzku
z wdrazaniem obowigzujacych przepiséw sektorowych;

e harmonizowanie procedur akredytacyjnych;

e udzial w dzialalnosci organizacji miedzynarodowych takich jak ILAC i IAF oraz

16 Zob. art. 14 rozporzadzenia.



prowadzenie wspolpracy miedzynarodowej.

Ponadto EA wspoélpracowata z zainteresowanymi stronami w ramach swojej rady
konsultacyjne;j.

Oproécz rocznej dotacji na dzialalnos¢ w ramowej umowie o partnerstwie z EA przewidziano
rowniez mozliwo$¢ finansowania okre§lonych projektow. W tym wzgledzie w 2020r.
Wspolne Centrum Badawcze (JRC) udzielito EA zaméwienia o wartosci 410 000 EUR na
dalszg realizacj¢ projektu pt. ,,Ustugi wsparcia zwigzane z aspektami akredytacji/certyfikacji
projektu dotyczacego dobrowolnego europejskiego systemu zapewniania jakosci $wiadczen
zwigzanych z rakiem sutka”. W chwili opracowywania niniejszego sprawozdania projekt ten
wcigz znajduje si¢ w realizacji, przy czym oczekuje si¢, ze jego wdrazanie dobiegnie konca
w pierwszym potroczu 2023 r.

Ogolnie rzecz ujmujac, wspdtpraca z EA byta bardzo owocna. EA jest traktowana jako
naturalne centrum europejskiego systemu akredytacji. Dzigki dziataniom podejmowanym
przez EA 1ijej cztonkéw akredytacje uznaje si¢ za kluczowy element procesu zwigkszania
konkurencyjnosci gospodarki UE przy jednoczesnym zapewnianiu ochrony interesu
publicznego.

2.4 System oceny wzajemnej

System oceny wzajemnej'’ krajowych jednostek akredytujacych stanowi podstawe
europejskiego systemu akredytacji. Krajowe jednostki akredytujace sa poddawane
wzajemnym ocenom swoich systemow, procedur oraz struktur przynajmniej raz na cztery
lata.

Celem systemu oceny wzajemnej jest zapewnienie spojnosci i rownowaznoS$ci praktyk
akredytacyjnych w Europie, aby krajowe organy wladzy publicznej i szeroki zakres
organizacji wzajemnie uznawaly ushlugi Swiadczone przez jednostki akredytujace,
ktore pozytywnie przeszly ocen¢ wzajemna, awzwigzku ztym akceptowaly
certyfikaty akredytacji oraz poswiadczenia wydane przez jednostki oceniajace
zgodnos$¢ przez nie akredytowane.

EA peli podstawowa funkcje polegajaca na organizowaniu wzajemnej oceny's. EA
odpowiada za organizacj¢ systemu oceny wzajemnej, zarzadzanie tym systemem 1ijego
obstuge.

Po zakonczonej pozytywnym wynikiem ocenie wzajemnej krajowe jednostki akredytujgce
stajg si¢ sygnatariuszami wielostronnej umowy EA!? dotyczacej wzajemnego uznawania
certyfikatow akredytacji. Zakonczona pozytywnym wynikiem ocena wzajemna jest
warunkiem koniecznym dla wzajemnego uznania certyfikatow akredytacji.

System oceny wzajemnej okazal si¢ skuteczny, gdyz zapewnia wysoki poziom kwalifikacji
krajowych jednostek akredytujacych.

Zob. art. 10 rozporzadzenia.

Zob. art. 10, 11 1 13 rozporzadzenia.

Wielostronna umowa EA to umowa, na podstawie ktorej sygnatariusze uznajg i akceptuja rownowaznos¢
systemow akredytacji obstugiwanych przez podpisujacych cztonkow, a takze wiarygodnos¢ wynikow oceny
zgodnosci przedstawionych przez jednostki oceniajace zgodno$¢, akredytowane przez podpisujacych
cztonkow.



Prace zwigzane z dziataniem systemu oceny wzajemnej i zarzadzaniem tym systemem
w latach 2017-2021 obejmowaty?’:

Liczba przeprowadzonych ocen?! Osobodni prac zwigzanych
z oceng ogotem
2017 18 1080
2018 18 1393
2019 16 935
2020% 7 335
2021 25 1764

W okresie objetym niniejszym sprawozdaniem w ramach systemu oceny wzajemnej
zgloszono nastepujaca liczbe ustalen wymagajacych podjecia dziatan korygujacych przez
krajowe jednostki akredytujace. Ustalenia maja charakter stwierdzonych ,,niezgodnosci” albo
»uwag”, tj. sugestii dotyczacych potencjalnych usprawnien. Do 2020 r. (wlacznie) ustalenia
mogly obejmowa¢ roéwniez ,obawy” oceniajacych zwigzane z potencjalnymi
niezgodno$ciami. Wspomniane ,,obawy” klasyfikuje si¢ obecnie jako ,niezgodnosci”.
Krajowe jednostki akredytujace podejmuja dzialania korygujace, aby wyeliminowac
»hiezgodno$ci” iuwzgledni¢c ,uwagi”. EA monitoruje wykonanie takich dziatan
korygujacych.

Rok Niezgodnosci Obawy Uwagi
2017% 116 185 131
2018% 84 139 81
2019% 71 170 125
2020 62 94 56
2021% 239 nie dotyczy 193

2.5 Akredytacja jako wsparcie notyfikacji

Notyfikacja jest to czynnos$¢ jednostki notyfikujacej polegajaca na poinformowaniu przez
panstwo cztonkowskie Komisji i pozostatych panstw cztonkowskich o tym, Ze panstwo to,
zgodnie z aktem harmonizacyjnym UE, wyznaczyto jednostke oceniajaca zgodnos¢ oraz ze
jednostka ta spetnia odpowiednie wymogi okre§lone w tym akcie. Panstwa cztonkowskie sa
zobowigzane do zapewnienia, aby ich jednostki notyfikowane dysponowaly kompetencjami
niezbednymi w kontaktach z pozostalymi panstwami cztonkowskimi oraz instytucjami Unii.

20 Sprawozdanie EA MLA za 2020 r.,

https://european-accreditation.org/wp-content/uploads/2021/04/EA-MLA -report-2020.pdf

oraz sprawozdanie EA MLA za 2021 r.,

https://european-accreditation.org/wp-content/uploads/2022/04/EA-MLA -report-2021.pdf

Oceny wstgpne, oceny powtorne z rozszerzonym albo nierozszerzonym zakresem, i oceny nadzwyczajne.

Z powodu pandemii szereg wzajemnych ocen przetozono na 2021 r.

23 Sprawozdanie EA MLA za 2017 r.,
https://european-accreditation.org/wp-content/uploads/2018/10/ea-mla-report-2017.pdf

24 Sprawozdanie EA MLA za 2018 1.,
https://european-accreditation.org/wp-content/uploads/2019/04/EA-MLA -report-2018_9-April.pdf

2 Sprawozdanie EA MLA za 2019 r.,
https://european-accreditation.org/wp-content/uploads/2020/04/EA-MLA -report-2019.pdf

26 Sprawozdanie EA MLA za 2020 r.,
https://european-accreditation.org/wp-content/uploads/2021/04/EA-MLA -report-2020.pdf

27 Sprawozdanie EA MLA za 2021 r.,
https://european-accreditation.org/wp-content/uploads/2022/04/EA-MLA -report-2021.pdf
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Akredytacja jest najpowszechniej wykorzystywanym instrumentem umozliwiajacym
zweryfikowanie kompetencji jednostek oceniajacych zgodnosé¢, ktore chca zostaé
notyfikowane, z nastepujacych powodow:

e istnienie systemu oceny wzajemnej EA pozwala potwierdzi¢ zdolnos¢
i kompetencje krajowych jednostek akredytujacych oraz zapewnia spdéjnos¢
i rownowaznos¢ praktyk akredytacyjnych w calej UE;

e akredytacja opiera si¢ na normach zharmonizowanych, co gwarantuje taki sam
poziom rygorystycznosci oceny przeprowadzanej przez jednostki oceniajace
zgodnos¢ w calej UE;

o akredytacja wiaze si¢ ze stosowaniem okreslonych procedur oceny i ze
sprawowaniem regularnego nadzoru nad jednostkami oceniajacymi zgodnos¢é;

e akredytacja zapewnia mozliwo$¢ wszczecia przejrzystej procedury odwolawczej od
decyzji krajowej jednostki akredytujacej.

Niemniej jednak, oprocz akredytacji, w danej sytuacji dopuszczalne moze by¢ rOwniez
skorzystanie zinnych procedur stuzacych ocenie kompetencji jednostek oceniajacych
zgodnos¢. W takich przypadkach nalezy przedstawi¢ Komisji 1iinnym panstwom
cztonkowskim dowody na to, ze oceniona jednostka speinia wszystkie majace zastosowanie
wymogi regulacyjne?.

Odsetek notyfikacji akredytowanych jednostek oceniajacych zgodnos¢ zwigkszyt si¢ na
przestrzeni lat. Swiadczy to o zaufaniu podmiotéw gospodarczych do korzys$ci wynikajacych
z akredytacji.

Jednostka notyfikowana moze zleci¢ czg$¢ spoczywajacych na niej obowigzkéw na zasadzie
podwykonawstwa. Moze ona jednak zleca¢ podwykonawcy wylacznie zadania, ktore
mieszcza si¢ w zakresie jej kompetencji. Jednostka notyfikowana nie moze zleca¢ czgsci
spoczywajacych na niej obowigzkow na zasadzie podwykonawstwa, jezeli nie posiada
kompetencji 1 wiedzy wymaganych do ich wykonywania. Zlecanie zadan na zasadzie
podwykonawstwa nie wigze si¢ z przekazaniem podwykonawcy uprawnien ani obowigzkow.

W tym kontek$cie krajowa jednostka akredytujaca ijednostka notyfikujaca oceniaja zakres,
w jakim jednostka oceniajgca zgodnos$¢ zamierza polega¢ na podwykonawcach, 1 moga
cofna¢ 1 ograniczy¢ zakres akredytacji i notyfikacji.

W ponizszej tabeli podsumowano zmiany liczby akredytowanych 1 nieakredytowanych
notyfikacji®.

28 Art. 5 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008.
2 Dane zaczerpniete z systemu informacyjnego dla jednostek notyfikowanych (NANDO).



Notyfikacje

Laczna liczba . akredytowane jako
o Nieakredytowane Akredytowane % et
notyfikacji
2009%° 2249 1089 1118 48.4
20173 2708 472 2236 82.6
2022 2507 420 2087 83,2

Fakt, ze Zjednoczone Krolestwo dysponowato duza liczba jednostek notyfikowanych
(akredytowanych 1 nieakredytowanych), ttumaczy spadek lacznej liczby notyfikacji o 7,9
punktow procentowych wlatach 2017-2022. Niemniej jednak odsetek notyfikacji
akredytowanych we wszystkich rodzajach notyfikacji w latach 2017-2022 zwigkszyt sie.

W  ponizszej tabeli przedstawiono zestawienie notyfikacji
czlonkowskie i akty prawne w chwili sporzadzania niniejszego sprawozdania®®.
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Stan realizacji na dzien 3 listopada 2017 r.
Stan realizacji na dzien 7 wrzesnia 2022 r.
Stan realizacji na dzien 7 wrzesnia 2022 r.
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Akt prawny Akredytowane DiEdlere iyt Gyl

ne
Dyrektywa 90/385/EWG w sprawie wyrobéw medycznych 3 7
aktywnego osadzania**
Dyrektywa 92/42/EWG w sprawie kottow wody goracej 34 1
Dyrektywa 93/42/EWG dotyczgca wyrobéw medycznych 21 28
Dyrektywa 98/79/WE w sprawie wyrobéw medycznych 10 9
uzywanych do diagnozy in vitro®®
Dyrektywa 2000/14/WE w sprawie emisji hatasu do
srodowiska przez urzadzenia uzywane na zewnatrz 37 8
pomieszczen
Dyrektywa 2006/42/WE w sprawie maszyn 150 9
Dyrektywa 2009/48/WE w sprawie bezpieczenstwa zabawek 35 7
Dyrektywa 2010/35/UE w sprawie ci$nieniowych urzadzen 140 )
transportowych
Dyrektywa 2013/29/UE w sprawie wyrobow pirotechnicznych 10 0
Dyrektywa 2013/53/UE w sprawie rekreacyjnych jednostek 1 11
ptywajacych i skuteréw wodnych
Dyrektywa 2014/28/UE w sprawie materialow wybuchowych 6 4
przeznaczonych do uzytku cywilnego
Dyrektywa 2014/29/UE w sprawie prostych zbiornikéw 62 ]
ci$nieniowych
Dyrektywa 2014/30/UE w sprawie kompatybilno$ci 56 16
elektromagnetyczne;j
Dyrektywa 2014/31/UE w sprawie wag nieautomatycznych 41 30
Dyrektywa 2014/32/UE w sprawie przyrzadéw pomiarowych 58 31
Dyrektywa 2014/33/UE w sprawie dzwigow i elementow 290 13
bezpieczenstwa do dzwigow
Dyrektywa 2014/34/UE w sprawie urzadzen i systemow
ochronnych przeznaczonych do uzytku w atmosferze 67 6
potencjalnie wybuchowej (wersja przeksztatcona)
Dyrektywa 2014/53/UE w sprawie urzadzen radiowych 35 14
Dyrektywa 2014/68/UE w sprawie urzadzen cisnieniowych 283 32
Dyrektywa 2014/90/UE w sprawie wyposazenia morskiego 29 17
Dyrektywa (UE) 2016/797 w sprawie interoperacyjnosci 46 13
systemu kolei
Rozporzadzenie (UE) nr 305/2011 w sprawie wyrobow 529 126

Poczawszy od 26 maja 2021 r. jednostki notyfikowane wyznaczone zgodnie z dyrektywa 90/385/EWG nie sa
juz uprawnione do wydawania nowych certyfikatow na podstawie tej dyrektywy — jednostki te moga jedynie
podejmowa¢ dziatania nadzorcze w odniesieniu do certyfikatow wydanych w prawidlowy sposéb na
podstawie przepisow tej dyrektywy w okresie przejsciowym okreslonym w art. 120 rozporzadzenia (UE)
2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych (wiersz 26 tabeli).

Poczawszy od 26 maja 2021 r. jednostki notyfikowane wyznaczone zgodnie z dyrektywa 93/42/EWG nie sg
juz uprawnione do wydawania nowych certyfikatow na podstawie tej dyrektywy — jednostki te moga
jedynie podejmowac dziatania nadzorcze w odniesieniu do certyfikatéw wydanych w prawidlowy sposéb na
podstawie przepiséw tej dyrektywy w okresie przejsciowym okreslonym w art. 120 rozporzadzenia (UE)
2017/745 w sprawie wyrobow medycznych (wiersz 26 tabeli).

Poczawszy od 26 maja 2022 r. jednostki notyfikowane wyznaczone zgodnie z dyrektywa 98/79/WE nie sa
juz uprawnione do wydawania nowych certyfikatow na podstawie tej dyrektywy — jednostki te moga jedynie
podejmowaé dziatania nadzorcze w odniesieniu do certyfikatow wydanych w prawidlowy sposéb na
podstawie tej dyrektywy w okresie przejsciowym okreslonym w art. 110 rozporzadzenia (UE) 2017/746
w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro (wiersz 27 tabeli).
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budowlanych

Rozporzadzenie (UE) 2016/424 w sprawie urzadzen kolei
linowych

Rozporzadzenie (UE) 2016/425 w sprawie srodkow ochrony
indywidualne;j

Rozporzadzenie (UE) 2016/426 w sprawie urzadzen
spalajacych paliwa gazowe

Rozporzadzenie (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow
medycznych

Rozporzadzenie (UE) 2017/746 w sprawie wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro

Rozporzadzenie (UE) 2019/1009 w sprawie produktow
nawozowych

Rozporzadzenie (UE) 2019/945 w sprawie systemow
bezzalogowych statkow powietrznych oraz operatorow
systemow bezzatogowych statkow powietrznych z panstw
trzecich

Rozporzadzenie (UE) 2020/204 z dnia 28 listopada 2019 r.
w sprawie szczegotowych obowiazkow dostawcow 2 0
europejskiej ustugi oplaty elektroniczne;j

14 4
87 20
38 4

32 0

2.6 Wdrazanie umowy z Kanada

Kompleksowa umowa gospodarczo-handlowa (CETA) miedzy UE aKanada zawiera
Protokét w sprawie wzajemnej akceptacji wynikdw oceny zgodno$ci (zwany dalej
,,protokotem”)*’. Wspomniany protokdt opiera si¢ na akredytacji.

Zgodnie z protokolem po wyznaczeniu jednostki oceniajacej zgodnos¢ w UE moze ona
badaé¢ zgodno$¢ produktéw przeznaczonych na wywéz do Kanady z przepisami
obowiazujacymi w Kanadzie i odwrotnie.

W 2019 r. EA i krajowa jednostka akredytujgca Kanady — Standards Council of Canada
(SCC, kanadyjska rada ds. norm) — podpisaly umowe o wspélpracy, w ktorej przewidziano
wymienianie si¢ informacjami oraz ekspertami w celu przeprowadzania ocen na miejscu
i opracowywania procedur sprzyjajacych wdrazaniu postanowien protokotu’®,

Protokét obejmuje nastgpujace sektory: sprzet elektryczny i elektroniczny, urzadzenia
radiowe, kompatybilno$¢ elektromagnetyczng, zabawki, wyroby budowlane, maszyny,
przyrzady pomiarowe, kotly wody goracej, urzadzenia i systemy ochronne przeznaczone do
uzytku w atmosferze potencjalnie wybuchowej, emisje hatasu do §rodowiska przez urzadzenia
uzywane na zewnatrz pomieszczen oraz rekreacyjne jednostki ptywajace.

Na posiedzeniu Wspdlnego Komitetu CETA z25 marca 2021r. Kanada 1 UE
przeanalizowaty korzy$ci zwigzane z trwajacym obecnie procesem wdrazania protokotu
CETA.

37 Dz.U.L112z14.1.2017,s. 567
3 https://european-accreditation.org/implementation-of-ceta-ea-renewed-with-scc-the-bilateral-cooperation-

agreement/
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Komisja przyjeta wytyczne w tym zakresie 1 opublikowata je w Dzienniku Urzedowym UE 1
wrzeénia 2021 r.** We wspomnianych wytycznych odniesiono sie do nastepujacych kwestii:

e zakresu protokotu;

e warunkow uznawania (i zaprzestania uznawania) jednostek akredytujacych i jednostek
oceniajacych zgodno$¢ majacych siedzibe na terytorium drugiej strony;

e przyjmowania sprawozdan uznanych jednostek oceniajacych zgodnosc¢;

e sposobow, w jakie organy nadzoru rynku lub organy egzekwowania prawa sprawdzaja
zgodno$¢ produktéw ocenionych przez uznang jednostke oceniajacg zgodno$¢ majaca
siedzibe na terytorium drugiej strony.

Na posiedzeniu Wspolnego Komitetu CETA z 8 marca 2022 r. Kanada i UE potwierdzity
korzy$ci wynikajace z wdrozenia protokotu CETA i zgodzity si¢ wspoOlpracowaé na rzecz
rozszerzenia zakresu wzajemnej akceptacji wynikow oceny zgodnosci na dodatkowe sektory.

2.7 Techniki przeprowadzania ocen na odleglos¢

Od wybuchu pandemii COVID-19 w ramach procedur akredytacji i oceny zgodnosci w coraz
wiekszym stopniu wykorzystuje si¢ metody pracy zdalne;.

Gléwne zadanie polega zatem na systematycznym wlaczaniu metod przeprowadzania
ocen na odleglos¢ do procedur akredytacji ioceny zgodnoSci przy jednoczesnym
Zzapewnieniu utrzymania odpowiedniego poziomu ich wiarygodnosci
i rygorystycznosci.

W tym wzgledzie nalezy wzig¢ pod uwage nastepujace elementy:

o Poniewaz akredytacje przeprowadza si¢ w oparciu o normy zharmonizowane 1 poniewaz
wiele ztych norm nie przewiduje wprost mozliwosci korzystania z technik
przeprowadzania ocen na odleglo$¢, nalezy zagwarantowaé, aby ich stosowanie
w kontek$cie tego rodzaju technik nie narazalo na szwank zdrowia ibezpieczenstwa
produktow w UE ani roli odgrywanej przez jednostki notyfikowane w ramach oceny
zgodnosci.

e Skala korzystania z ocen przeprowadzanych na odlegtos¢ moze zaleze¢ od specyficznych
uwarunkowan panujgcych w danym sektorze, takich jak stopnien ztozonosci danego
produktu 1idanej technologii, wplyw na interes publiczny, wielkos¢ podmiotu
gospodarczego i charakter procesu produkcji (np. produkcja masowa lub mata produkcja

seryjna).

Obecnie zainteresowane strony w dziedzinie akredytacji 1 oceny zgodnos$ci w dalszym ciagu
gromadza doswiadczenia zwigzane ze stosowaniem technik przeprowadzania ocen na
odleglo$¢ i prowadza dyskusje dotyczace nastgpujacych elementéw:

e potencjatu technik przeprowadzania ocen na odleglos¢ w zakresie petnienia funkcji
uzupeltniajgcej wzgledem ocen przeprowadzanych na miejscu;

3 Zawiadomienie Komisji — Podrecznik dotyczacy wdrazania Protokotu do kompleksowej umowy
gospodarczo-handlowej (CETA) miedzy Kanada, Uniag Europejska ijej panstwami cztonkowskimi,
dotyczacego wzajemnej akceptacji wynikow oceny zgodnosci Dz.U. C 351 z 1.9.2021, s. 1.
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e korzysci zwigzanych z tymi technikami, np. pod wzgledem efektywnosci, ograniczania
kosztéw 1 odpornos$ci na zagrozenia zwigzane z pandemig;

o ich skutecznosci iwiarygodnosci w poréwnaniu zocenami przeprowadzanymi na
miejscu;

e mozliwosci ich wykorzystywania rowniez na etapie wstepnej oceny jednostki oceniajacej
zgodno$¢ lub stosowania ich wylgcznie do celow monitorowania jednostek
akredytowanych;

e tego, czy istnieja okreslone elementy procedury akredytacji i oceny zgodnosci, ktorych
Z natury rzecgy nie mozna przeprowadzaé zdalnie, lub wrgcz czy mozna zidentyfikowac
cate sektory produktéw, w przypadku ktorych oceny nalezy zawsze przeprowadzaé na
miejscu;

e koniecznosci wprowadzenia zmian w istniejgcych procedurach akredytacji ioceny
zgodnosci, aby ulatwi¢ korzystanie ztechnik przeprowadzania ocen na odlegltos¢ bez
narazania wiarygodno$ci i obiektywnosci tych procedur na szwank.

Doswiadczenia zgromadzone do chwili sporzadzenia niniejszego sprawozdania, a takze
pytania, na ktére nie udato si¢ jak dotad udzieli¢ odpowiedzi, nie pozwalaja doktadnie
przewidzie¢ sposobu wykorzystywania technik przeprowadzania ocen na odleglos¢
w przysztosci. Przewiduje si¢, ze organy regulacyjne izainteresowane strony skrystalizuja
swoje opinie wtym zakresie w niedalekiej przyszto$ci. W miedzyczasie zainteresowane
strony uznaja metody przeprowadzania ocen na miejscu za standardowe metody dziatania.

3. OZNAKOWANIE CE

3.1. Rola oznakowania CE

Po wykazaniu zgodnosci produktu z majacymi zastosowanie wymogami prawnymi UE
producent umieszcza, na swoja wytaczng odpowiedzialno$¢, oznakowanie CE na produkcie.

Umieszczajac oznakowanie CE na produkcie, producent wskazuje, ze produkt speklnia
obowiazujace wymogi przewidziane w przepisach UE nakladajacych obowiazek
opatrzenia go oznakowaniem CE, i ponosi za to wylaczna odpowiedzialno$¢ prawna.

Oznakowanie CE jest zatem kluczowym wyznacznikiem zgodno$ci produktu z przepisami
UE 1 stanowi widoczny rezultat procedury oceny przewidzianej w przepisach UE majacych
zastosowanie do danego produktu. Obowigzujace przepisy UE okreslaja, czy tego rodzaju
ocene produktu przeprowadza wytacznie sam producent, czy tez odbywa si¢ ona z udziatem
notyfikowanej jednostki oceniajacej zgodnos¢.

Producent, bez wzgledu na to, czy posiada siedzibe w Unii czy poza nig, ponosi
ostateczna  odpowiedzialnos¢ prawna za zgodnoS¢ produktu z unijnym
prawodawstwem harmonizacyjnym i za umieszczenie oznakowania CE, niezaleznie od
tego, czy kontrole produktu przeprowadzano z udzialem notyfikowanej jednostki
oceniajgcej zgodnos¢, czy tez bez udzialu takiej jednostki.

W rozporzadzeniu ustanowiono ramy prawne w zakresie oznakowania CE.

Mozliwo$¢ umieszczenia oznakowania CE przewidziano w szeregu unijnych sektorowych
aktow prawnych. Wspomniane akty prawne obejmujg szerokie spektrum produktéw takich
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jak: zabawki, maszyny, urzadzenia ci$nieniowe, wyroby budowlane, dzwigi, rekreacyjne
jednostki plywajace, urzadzenia radiowe, materialy wybuchowe przeznaczone do uzytku
cywilnego, urzadzenia przeznaczone do uzytku w atmosferze potencjalnie wybuchowej
(ATEX), wyroby pirotechniczne, urzadzenia gazowe, $rodki ochrony indywidualnej i wyroby
medyczne.

3.2.  Wymiana informacji z zainteresowanymi stronami

Odpowiadajac na pytania dotyczace oznakowania CE zadawane przez zainteresowane strony,
Komisja zwracata uwagg na nastepujace elementy:

e Oznakowanie CE nie jest znakiem pochodzenia inie wskazuje, Ze produkt zostal
wytworzony w Unii Europejskiej. Podmioty gospodarcze, niezaleznie od tego, czy maja
swoja siedzibe w Unii, czy tez poza jej granicami, muszg umiesci¢ to oznakowanie na
swoich produktach, jezeli majg one trafi¢ na rynek UE, co wigze si¢ z konieczno$cia
zapewnienia zgodnosci z przepisami UE.

Oznakowanie CE nie $wiadczy rowniez o tym, ze produkty zostaty zatwierdzone przez
organ krajowy lub inny organ.

e Nie wszystkie produkty sg opatrzone oznakowaniem CE. Na danym produkcie naleiy
umiesci¢ oznakowanie CE wylgcznie w przypadku gdy w obowiqzujgcych przepisach
ustanowiono taki wymaog.

W zwigzku z powyzszym oznakowanie CE nie odnosi si¢ do producenta, ale do produktu.
Oznacza to, ze jedno przedsigbiorstwo moze wytwarzaé szereg réznych artykulow,
z ktorych niektére bedg opatrzone oznakowaniem CE, podczas gdy pozostate nie.

e Nie istnieje Zaden organ ,priyznajgcy” oznakowanie CE ani Zaden ,przedstawiciel”
oznakowania CE; oznakowanie CE stanowi deklaracje sktadang przez producenta.
Niemniej jednak w przepisach UE okreslono zestaw dokumentdéw, ktére musza
towarzyszy¢ kazdemu produktowi opatrzonemu oznakowaniem CE: s3 to dokumentacja
techniczna i deklaracja zgodnosci.

e Jezeli w odpowiednich przepisach UE ustanowiono obowigzek zaangazowania jednostki
oceniajacej zgodnos¢ w procedure oceny zgodnosSci, udzial w takiej procedurze mogg
wzigé wylgcznie notyfikowane jednostki oceniajqce zgodnosé.

e Oznakowanie CE to pierwszy znak informujgcy, ze mozna zalozy¢, ze zanim dany
produkt zostal wprowadzony na rynek, przeprowadzono niezbedng oceng w celu
zagwarantowania jego zgodnosci ze stosownymi wymogami prawa.

Organy nadzoru rynku sprawujq jednak kontrole nad produktami wprowadzanymi na
rynek. Ich celem jest zapewnianie, aby produkty spelniaty obowigzujace wymagania,
przyczyniajac si¢ do wysokiego poziomu ochrony interesow publicznych, takich jak
zdrowie 1 bezpieczenstwo, ochrona konsumentoéw i ochrona srodowiska.

3.3. Egzekwowanie

Organy krajowe wykryly nastgpujaca liczbe przypadkow niezgodnosci zwigzanych
z oznakowaniem CE lub z towarzyszaca mu dokumentacja*’.

40 Zgodnie zinformacjami zarejestrowanymi przez organy nadzoru rynku w systemie informacyjnym
i komunikacyjnym do celow nadzoru rynku (ICSMS) bedacym ogoélnounijnym mechanizmem
stworzonym na potrzeby krajowych organow nadzoru rynku.
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Liczba inspekcji Liczba przypadkoéw niezgodnosci

2017 9262 1347

2018 11648 1362

2019 13653 1257

2020 13181 2285

2021 15584 1716

20224 12817 1974
4. WNIOSKI

Rozporzadzenie przyczynitlo si¢ do ustanowienia solidnych ram prawnych w zakresie
akredytacji i oznakowania CE. W tym wzgledzie w ramach ,,oceny nowych ram prawnych”
przeprowadzonej przez stuzby Komisji w2022 r. potwierdzono — zgodnie z trescig
niniejszego sprawozdania — nastepujace kwestie:

e przyjecie i wdrazanie w praktyce unijnych ram prawnych w zakresie akredytacji stanowi
bardzo istotne osiggnigcie w konteks$cie dazenia do realizacji celu polegajacego na
wzmocnieniu systemu oceny zgodno$ci w Europie;

o przepisy dotyczgce oznakowania CE sq zrozumiale, przyczyniaja si¢ do zwigkszenia
przejrzystosci 1 wiarygodnosci tego oznakowania, zwracaja uwage podmiotow
dzialajacych w odpowiednich sektorach na wymogi zwigzane z oznakowaniem CE,
poprawiaja widoczno$¢ oznakowania CE, atakze pozwalaja wyeliminowa¢ drobne
niespojnosci migdzy réznymi aktami prawnymi.

Poniewaz akredytacja i oznakowanie CE leza u podstaw procesu wdrazania szeregu polityk
UE, wzmocnienie ich niezawodnosci i wiarygodnosci stanowi najpowazniejsze wyzwanie.
W tym wzgledzie w ramach ,,oceny nowych ram prawnych” stwierdzono — zgodnie z trescia
niniejszego sprawozdania — ze nalezy:

e upewni¢ si¢, ze odpowiednie normy zharmonizowane sg przyjmowane Ww ramach
krotkiego i skutecznego procesu normalizacji oraz ze zachowuja zgodno$¢ z normami
miedzynarodowymi i odzwierciedlajg aktualny stan wiedzy naukowej 1 technicznej;

e zbada¢ sposoby, w jakie metody przeprowadzania ocen na odleglos¢ moglyby —
w stosownych przypadkach — usprawni¢ przebieg procedur akredytacji ioceny
zgodnosci,

e zagwarantowac, aby krajowe jednostki akredytujace i jednostki notyfikujace dysponowaty
zasobami umoZliwiajgcymi im monitorowanie realizacji zadan zlecanych przez
akredytowane jednostki notyfikowane na zasadzie podwykonawstwa, w szczegdlnos$ci
w przypadku, gdy zadania te sg wykonywane w innym panstwie czlonkowskim lub
W panstwie trzecim,;

e zbadal potencjal cyfiyzacji w zakresie uproszczenia obowigzkéw administracyjnych
zwigzanych z umieszczaniem oznakowania CE.

41 Stan realizacji na dziefh 22 wrze$nia 2022 r.
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Ponadto nalezy utrzyma¢ wsparcie, jakiego UE wudziela EA na potrzeby realizacji
powierzonych jej zadan, atakze zapewni¢ odpowiednie koordynowanie dziatan w zakresie
akredytacji oraz funkcjonowania systemu oceny wzajemne;.

Komisja bedzie w dalszym ciggu promowac stosowanie akredytacji i oznakowania CE we
wszystkich nowych wnioskach wymagajacych oceny zgodnosci.
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