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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2022/1267
z dnia 20 lipca 2022 r.

okreslajgce procedury wyznaczania unijnych jednostek badawczych do celéw nadzoru rynku
i weryfikacji zgodno$ci produktéw zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2019/1020

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/1020 z dnia 20 czerwca 2019 r. w sprawie
nadzoru rynku i zgodnosci produktéw oraz zmieniajace dyrektywe 2004/42/WE oraz rozporzadzenia (WE) nr 765/2008
i (UE) nr 305/2011 ('), w szczeg6lnosci jego art. 21 ust. 9,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) Jednym z celéw unijnych jednostek badawczych jest wspieranie dziatan krajowych organéw nadzoru rynku poprzez
przyczynianie si¢ do zwigkszenia zdolnosci laboratoryjnych w odniesieniu do okre$lonych kategorii produktéw lub
okreslonych rodzajow ryzyka zwigzanych z dang kategoria produktéw. Procedury wyznaczania unijnych jednostek
badawczych powinny zapewniaé w szczeg6lnosci wyznaczenie unijnych jednostek badawczych w przypadku niedo-
boru zdolnosci w zakresie badan laboratoryjnych.

(2)  Aby zapobiec niedoborowi zdolnosci badawczych laboratoriéw, nalezy zapewni szeroki dostep do procedury
wyznaczania. W celu zapewnienia takiego dostgpu oraz w celu zapewnienia przejrzystosci procesu prowadzgcego
do wyznaczenia unijnych jednostek badawczych, nalezy okresli¢, ktore publiczne jednostki badawcze panstw czlon-
kowskich maja zosta¢ wyznaczone po uprzednim zaproszeniu do potwierdzenia zainteresowania.

(3)  Wyznaczanie jednostek badawczych Komisji jako unijnych jednostek badawczych powinno odbywa¢ si¢ w drodze
bezposredniego mianowania przez Komisje.

(4)  Ze wzgledu na duzg liczbe kategorii produktéw i okreslonych rodzajéow ryzyka zwiazanych z dang kategoria pro-
duktéw nalezy skonsultowac sie z Unijna Siecia ds. Zgodnosci Produktéw ustanowiong na podstawie art. 29 rozpo-
rzadzenia (UE) 2019/1020 w celu zapewnienia prawidtowego ustalania priorytetow w zakresie takich kategorii pro-
duktéw i rodzajow ryzyka.

(50  Wyznaczone unijne jednostki badawcze nalezy poddawa¢ regularnym przegladom w celu sprawdzenia, czy zapew-

niaja one niezmiennie wysoki poziom badania produktéw oraz wysoka jakos$¢ doradztwa technicznego i nauko-
wego.

(6)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinig komitetu ustanowionego na mocy art. 43
ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2019/1020,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Procedury wyznaczania unijnych jednostek badawczych

1. Publiczne jednostki badawcze panstw czlonkowskich wyznacza si¢ jako unijne jednostki badawcze w nastepstwie
zaproszenia do potwierdzenia zainteresowania okreslajagcego warunki ich wyznaczenia.

2. Jednostki badawcze Komisji wyznacza si¢ jako unijne jednostki badawcze w nastepstwie bezposredniego mianowania
przez Komisje, ktéra okresla warunki ich wyznaczenia.
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3. Przed wyznaczeniem przeprowadza si¢ konsultacje z Unijng Siecig ds. Zgodnosci Produktéw ustanowiong na mocy
art. 29 rozporzadzenia (UE) 2019/1020 (,Sie¢”) w odniesieniu do obu ponizszych kwestii:

a) okreslonych kategorii produktéw i okreslonych rodzajéw ryzyka zwiazanych z dang kategorig produktéw, dla ktorej
nalezy wyznaczy¢ unijne jednostki badawcze;

b) warunkéw wyznaczania unijnych jednostek badawczych w celu zapewnienia niezmiennie wysokiego poziomu badania
produktéw oraz wysokiej jakosci doradztwa technicznego i naukowego.

Artykut 2
Przeglad wyznaczonych jednostek
1. Komisja, w porozumieniu z Siecia, dokonuje regularnego przegladu wyznaczonych unijnych jednostek badawczych
w celu upewnienia sig, Ze unijne jednostki badawcze spelniajg warunki ich wyznaczenia oraz wymogi okrelone w art. 21
ust. 3, 5 i 6 rozporzadzenia (UE) 2019/1020.
2. W decyzji o wyznaczeniu jednostki badawczej okresla si¢ termin przegladu wyznaczenia unijnej jednostki badawcze;.
3. Jezeli unijna jednostka badawcza nie spetnia warunkéw wyznaczenia oraz wymogéw okreslonych w art. 21 ust. 3, 5

i 6 rozporzadzenia (UE) 2019/1020, Komisja, po konsultacji z Siecia, w stosownych przypadkach wycofuje jej wyznacze-
nie.

Artykut 3
Wejscie w zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 20 lipca 2022 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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