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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2020/1835
z dnia 3 grudnia 2020 r.

w sprawie norm zharmonizowanych dotyczacych akredytacji i oceny zgodnosci

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1025/2012 z dnia 25 pazdziernika 2012 r. w spra-
wie normalizacji europejskiej, zmieniajace dyrektywy Rady 89/686/EWG i 93/15/EWG oraz dyrektywy Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady 94/9/WE, 94/25/WE, 95/16/WE, 97/23/WE, 98/34/WE, 2004/22/WE, 2007/23]WE, 2009/23/WE
i 2009/105/WE oraz uchylajgce decyzje Rady 87/95/EWG i decyzje Parlamentu Europejskiego i Rady
nr 1673/2006/WE ('), w szczegblnosci jego art. 10 ust. 6,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(I)  Zgodnie z art. 2 pkt 10 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 765/2008 (%) akredytacja oznacza
,poswiadczenie przez krajows jednostke akredytujgca, ze jednostka oceniajgca zgodnos¢ spetnia wymagania okres-
lone w normach zharmonizowanych oraz — w stosownych przypadkach — wszelkie dodatkowe wymagania, w tym
wymagania okre$lone w odpowiednich systemach sektorowych konieczne do realizacji okreslonych czynnosci zwig-
zanych z oceng zgodnosci”.

(2)  Akty prawne Unii, do ktérych wlaczono przepisy odniesienia zawarte w zalaczniku I do decyzji Parlamentu Europe;j-
skiego i Rady nr 768/2008/WE (), przewiduja — w niekt6rych przypadkach — interwencje zewnetrznych jednostek
oceniajacych zgodno$¢ w odpowiednich procedurach oceny zgodnosci. Ponadto do wszystkich takich aktéw praw-
nych wiaczono art. R17 zalacznika I do decyzji nr 768/2008/WE, okreslajacy wymagania, ktore jednostki oceniajace
zgodno$¢ muszg spelniaé, oraz art. R18 zalgcznika I do decyzji nr 768/2008/WE, stanowiacy, ze w przypadku jed-
nostki oceniajacej zgodnos¢, ktéra wykaze swoja zgodnos$¢ z kryteriami okre§lonymi w odpowiednich normach
zharmonizowanych lub ich czg¢sciach, do ktérych odniesienia opublikowano w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej, istnieje domniemanie, ze spelnia ona wymogi okre$lone w tym akcie Unii, w zakresie, w jakim majgce zastoso-
wanie normy zharmonizowane obejmujg te wymagania.

(3)  Istniejg rowniez unijne akty prawne, do ktérych nie wlaczono art. R17 i art. R18 zalgcznika I do decyzji
nr 768/2008/WE. Zawieraja one jednak wymaog interwencji zewnetrznej jednostki oceniajacej zgodno$¢ oraz przewi-
duja akredytacje tych jednostek zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 765/2008 w celu wykazania ich kompetencji.

(4)  Pismem M/417 z dnia 4 grudnia 2007 r. Komisja zwrdcita si¢ do Europejskiego Komitetu Normalizacyjnego (CEN),
Europejskiego Komitetu Normalizacyjnego Elektrotechniki (CENELEC) i Europejskiego Instytutu Norm Telekomuni-
kacyjnych (ETSI) z wnioskiem o ukoficzenie prac nad normami zharmonizowanymi na potrzeby nowych ram praw-
nych, w szczegdlnosci odnosnie do kwestii akredytacji i oceny zgodnosci czy zapewnienia jakosci, jak réwniez sek-
torowych systeméw certyfikacji. W ramach tego mandatu Komisja zwrdcita si¢ do tych organizacji o wskazanie
wszystkich norm migdzynarodowych, ktdre sg istotne z punktu widzenia nowych ram prawnych lub niekt6rych sek-
torowych systeméw certyfikacji, oraz przyjecie ich na szczeblu europejskim jako norm europejskich. W zakres
przedmiotowego mandatu wchodzg zatem: normy europejskie wspierajace rozporzadzenie (WE) nr 765/2008, akty
prawne Unii, do ktérych wlaczono przepisy odniesienia zawarte w zataczniku I do decyzji nr 768/2008WE okresla-
jace wymagania dotyczace jednostek oceniajacych zgodno$¢, oraz akty prawne Unii, ktére — cho¢ nie wlaczono do
nich art. R17 i art. R18 zalgcznika I do decyzji 768/2008/WE — zawieraja wymog interwencji zewnetrznej jednostki
oceniajacej zgodno$¢ i przewiduja akredytacje tej jednostki zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 765/2008.

() DzU.L316714.11.2012,s. 12.

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 765/2008 z dnia 9 lipca 2008 r. ustanawiajace wymagania w zakresie akre-
dytagji i nadzoru rynku odnoszace si¢ do warunkéw wprowadzania produktéw do obrotu i uchylajace rozporzadzenie (EWG)
nr 339/93 (Dz.U. L 218 z 13.8.2008, s. 30).

() Decyzja Parlamentu Europejskiego i Rady nr 768/2008/WE z dnia 9 lipca 2008 r. w sprawie wspdlnych ram dotyczacych wprowadza-
nia produktéw do obrotu, uchylajaca decyzj¢ Rady 93/465/EWG (Dz.U. L 218 z 13.8.2008, s. 82).
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®)

Na podstawie wniosku M/417 z dnia 4 grudnia 2007 r. CEN i CENELEC przyjely normy: EN ISO 14064-1:2019 —
Gazy cieplarniane — Czg§¢ 1: Specyfikacja i wytyczne kwantyfikowania oraz raportowania emisji i pochlaniania
gaz6w cieplarnianych na poziomie organizacji, EN ISO 14064-2:2019 — Gazy cieplarniane — Cze¢$¢ 2: Specyfikacja
i wytyczne kwantyfikowania, monitorowania oraz raportowania redukcji emisji i zwigkszania pochtaniania gazéw
cieplarnianych na poziomie projektu, EN ISO 14064-3:2019 — Gazy cieplarniane — Czg$¢ 3: Specyfikacja i wytyczne
weryfikacji oraz walidacji o§wiadczen dotyczacych gazéw cieplarnianych, EN ISO 15195:2019 — Medycyna labora-
toryjna — Wymagania dotyczace kompetencji laboratoriéw wzorcujacych, stosujgcych referencyjne procedury
pomiarowe i EN ISO/IEC 17029:2019 — Ocena zgodnosci — Ogélne zasady i wymagania dla jednostek walidujacych
i weryfikujacych, transponujgc normy miedzynarodowe ISO 14064-1:2018, I1SO 14064-2:2019, ISO 14064-
3:2019,1S0O 15195:2018 oraz ISOJIEC 17029:2019.

Komisja wraz z CEN i CENELEC ocenila, czy normy EN ISO 14064-1:2019, EN ISO 14064-2:2019, EN ISO 14064-
3:2019, EN ISO 15195:2019 i EN ISO/IEC 17029:2019, opracowane przez CEN, s3 zgodne z wnioskiem M/417
z dnia 4 grudnia 2007 r.

Normy zharmonizowane EN ISO 14064-1:2019, EN ISO 14064-2:2019 i EN ISO 14064-3:2019 spelniaja zalo-
zone wymagania w odniesieniu do jednostek oceniajacych zgodnos¢ na potrzeby kwantyfikowania, monitorowania
i raportowania dzialan majacych powodowac emisje gazéw cieplarnianych oraz przeprowadzania walidacji i weryfi-
kacji oswiadczert dotyczgcych gazéw cieplarnianych lub zarzadzania nimi, jak przewidziano w rozporzadzeniu Par-
lamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 12212009 (¥).

Norma zharmonizowana EN ISO 15195:2019 spelnia zalozone wymagania w odniesieniu do jednostek oceniajg-
cych zgodno$¢ dzialajacych jako jednostki notyfikowane na potrzeby przeprowadzania kalibracji przy uzyciu refe-
rencyjnych procedur pomiarowych, jak przewidziano w dyrektywie 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady ().

Norma zharmonizowana EN ISO 17029:2019 spelnia zalozone wymagania w odniesieniu do jednostek oceniajg-
cych zgodno$¢ dzialajacych jako weryfikatorzy na potrzeby przeprowadzania walidacji i weryfikacji dziatan w zakre-
sie oceny zgodnosci, jak przewidziano w rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE) 2018/2067 (°).

(10)  Odniesienia do tych norm nalezy zatem opublikowal w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

(11) Normy zharmonizowane EN ISO 14064-1:2019, EN ISO 14064-2:2019, EN ISO 14064-3:2019 i EN ISO

15195:2019 stanowig zmienione wersje, a tym samym oznaczajg zastgpienie norm EN ISO 14064-1:2012, EN ISO
14064-2:2012, ENISO 14064-3:2012 1 ENISO 15195:2003, do ktdrych odniesienia opublikowano w serii C Dzien-
nika Urzgdowego Unii Europejskiej (). Nalezy zatem wycofa¢ odniesienia do norm zharmonizowanych EN ISO 14064-
1:2012, EN ISO 14064-2:2012, EN ISO 14064-3:2012 1 EN ISO 15195:2003 z Dziennika Urzgdowego Unii Europej-
skiej. Aby zapewni¢ podmiotom gospodarczym oraz zewnetrznym jednostkom oceniajagcym zgodnosé niezbedny
czas na dostosowanie ich metod monitorowania, raportowania, pomiaru i weryfikacji do zmienionych norm zhar-
monizowanych, nalezy odroczy¢ wycofanie odniesiefi do norm zharmonizowanych EN ISO 14064-1:2012, EN ISO
14064-2:2012, EN ISO 14064-3:2012 1 EN ISO 15195:2003.

(12) Norma zharmonizowana EN ISOJIEC 17025:2017 stanowi zmieniong wersj¢, a tym samym oznacza zastgpienie

normy EN ISO/IEC 17025:2005. Odniesienie do normy zharmonizowanej EN ISO/IEC 17025:2017 zostalo opubli-
kowane w serii C Dziennika Urzgdowego Unii Europejskiej (), a dzien 31.12.2020 r. wskazano jako date ustania sku-
tecznosci zastapionej normy EN ISO/IEC 17025:2005. Ze wzgledu na globalne skutki pandemii koronawirusa,
w celu zapewnienia, by wszystkie jednostki akredytujace i jednostki akredytowane byly w stanie wypelnia¢ swoje
zadania w sposéb rzetelny i wiarygodny, a takze zgodnie z praktyka migdzynarodows, nalezy umozliwi¢ przediuze-
nie okresu przejsciowego,

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1221/2009 z dnia 25 listopada 2009 r. w sprawie dobrowolnego udziatu
organizacji w systemie ekozarzadzania i audytu we Wspdlnocie (EMAS), uchylajace rozporzadzenie (WE) nr 761/2001 oraz decyzje
Komisji 2001/681/WE i 2006/193/WE (Dz.U. L 342 z 22.12.2009, s. 1).

Dyrektywa 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 pazdziernika 1998 r. w sprawie wyroboéw medycznych uzywanych
do diagnozy in vitro (Dz.U. L 331 2 7.12.1998, s. 1).

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 20182067 z dnia 19 grudnia 2018 r. w sprawie weryfikacji danych oraz akredytacji wery-
fikatorow na podstawie dyrektywy 2003/87/WE Parlamentu Europejskiego i Rady, Dz.U. L 334 z 31.12.2018, 5. 94.
Dz.U.C209z15.6.2018,s. 12.

Dz.U.C209z15.6.2018,s. 12.
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PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1
Niniejszym publikuje si¢ w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej wymienione w zalaczniku II odniesienia do norm zhar-
monizowanych dotyczacych akredytacji jednostek oceniajacych zgodno$é, opracowanych na potrzeby aktéw prawnych
wymienionych w zalgczniku 1.

Artykut 2
Niniejszym wycofuje si¢ z Dziennika Urzedowego Unii Europejskiej odniesienia do norm zharmonizowanych wymienione
w zalgczniku I1I, ze skutkiem od dat okreslonych w tym zalaczniku.

Artykut 3

Niniejsza decyzja wchodzi w zycie z dniem jej opublikowania w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Sporzadzono w Brukseli dnia 3 grudnia 2020 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca
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ZALACZNIK

1. Dyrektywa 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 pazdziernika 1998 r. w sprawie wyrobéw medycz-
nych uzywanych do diagnozy in vitro (Dz.U. L 331 z 7.12.1998, s. 1).

2. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 765/2008 z dnia 9 lipca 2008 r. ustanawiajace wymagania
w zakresie akredytacji i nadzoru rynku odnoszace si¢ do warunkéw wprowadzania produktéw do obrotu i uchylajace
rozporzadzenie (EWG) nr 339/93 (Dz.U. L 218 z 13.8.2008, s. 30).

3. Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 12212009 z dnia 25 listopada 2009 r. w sprawie dobrowol-
nego udziatu organizacji w systemie ekozarzadzania i audytu we Wspélnocie (EMAS), uchylajace rozporzadzenie (WE)
nr 761/2001 oraz decyzje Komisji 2001/681/WE i 2006/193/WE (Dz.U. L 342 z 22.12.2009, s. 1).

4. Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2018/2067 z dnia 19 grudnia 2018 r. w sprawie weryfikacji danych oraz
akredytacji weryfikatoréw na podstawie dyrektywy 2003/87/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 334
2 31.12.2018, 5. 94).
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ZALACZNIK I

Nr Odniesienie do normy

1. ENISO 14064-1:2019

Gazy cieplarniane — Cze$¢ 1: Specyfikacja i wytyczne kwantyfikowania oraz raportowania emisji i pochlaniania
gaz6w cieplarnianych na poziomie organizacji (ISO 14064-1:2018)

2. ENISO 14064-2:2019

Gazy cieplarniane — Czg$¢ 2: Specyfikacja i wytyczne kwantyfikowania, monitorowania oraz raportowania
redukcji emisji i zwigkszania pochlaniania gazéw cieplarnianych na poziomie projektu (ISO 14064-2:2019)

3. ENISO 14064-3:2019

Gazy cieplarniane — Czg$¢ 3: Specyfikacja i wytyczne weryfikacji oraz walidacji o$wiadczen dotyczgcych gazéw
cieplarnianych (ISO 14064-3:2019)

4. ENISO 15195:2019

Medycyna laboratoryjna — Wymagania dotyczace kompetencji laboratoriéw wzorcujacych, stosujacych
referencyjne procedury pomiarowe (ISO 15195:2018)

5. ENISO/IEC 17029:2019

Ocena zgodnosci — Ogélne zasady i wymagania dla jednostek walidujacych i weryfikujacych (ISO/IEC
17029:2019)
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ZALACZNIK I
Nr Odniesienie do normy Data wycofania

1. ENISO 14064-1:2012 1.7.2022
Gazy cieplarniane — Cz¢$¢ 1: Specyfikacja i wytyczne kwantyfikowania oraz raportowania
emisji i pochlaniania gazéw cieplarnianych na poziomie organizacji (ISO 14064-1:2006)

2. ENISO 14064-2:2012 1.7.2022
Gazy cieplarniane — Cz¢$¢ 2: Specyfikacja i wytyczne kwantyfikowania, monitorowania
oraz raportowania redukcji emisji i zwigkszania pochlaniania gazéw cieplarnianych na
poziomie projektu (ISO 14064-2:2006)

3. ENISO 14064-3:2012 1.7.2022
Gazy cieplarniane — Czg$¢ 3: Specyfikacja i wytyczne weryfikacji oraz walidacji o$wiadczen
dotyczacych gazéw cieplarnianych (ISO 14064-3:2006)

4. ENISO 15195:2003 1.7.2022
Medycyna laboratoryjna — Wymagania dla referencyjnych laboratoriéw pomiarowych (ISO
15195:2003)

5. EN ISOJIEC 17025:2005 Ogdlne wymagania dotyczace kompetencji laboratoriéw bada- 1.7.2021

wezych i wzorcujacych (ISOJIEC 17025:2005)
EN ISO/IEC 17025:2005/AC:2006
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