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(Akty ustawodawcze)

ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (UE) NR 304/2011

z dnia 9 marca 2011 r.

zmieniajace rozporzadzenie Rady (WE) nr 708/2007 w sprawie wykorzystania w akwakulturze
gatunkéw obcych i niewystepujacych miejscowo

PARLAMENT EUROEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE],

uwzgledniajac  Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

w szczegdlnosci jego art. 43 ust. 2,

uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskiej,

uwzgledniajac opinie Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-

Spotecznego (1),

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom

narodowym,

stanowigc zgodnie ze zwykla procedurg ustawodawczg (2),

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)  Rozporzadzenie Rady (WE) nr 708/2007 (}) ustanawia
przepisy ramowe regulujace  praktyki stosowane
w akwakulturze w odniesieniu do gatunkéw obcych
i niewystepujacych  miejscowo w  celu  oceny
i zminimalizowania ewentualnego oddzialywania tych
gatunkéw oraz wszelkich gatunkéw niedocelowych na
srodowisko wodne. Rozporzadzenie stanowi, ze wprowa-
dzanie i przenoszenie w celu  wykorzystania
w  zamknigtych zakladach akwakultury moze
w oparciu o nowe informacje i zalecenia naukowe -
zostal w przysztoSci zwolnione z wymogu uzyskania
zezwolenia okre$lonego w rozdziale III tego rozporza-

dzenia.

(") Dz.U. C 354 z 28.12.2010, s. 88 i Dz.U. C 51 z 17.2.2011, s. 80.
(3 Stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia 23 listopada 2010 r.
(dotychczas nieopublikowane w Dzienniku Urzedowym) i decyzja

Rady z dnia 21 lutego 2011 r.
() Dz.U. L 168 z 28.6.2007, s. 1.

(2)

W trakcie finansowanego przez Wspdlnote wspdlnego
dzialania, zatytulowanego ,Oddzialywanie  obcych
gatunkéw w akwakulturze na $rodowisko” (IMPASSE),
opracowano nowa definicje operacyjng ,zamknietych
zakladéw  akwakultury”. Zgodnie z t3 definicj,
w odniesieniu do tych zakladéw poziom ryzyka zwig-
zany z  wykorzystywaniem  gatunkéw  obcych
i niewystepujacych miejscowo mozna ograniczy¢ do
poziomu dopuszczalnego, jezeli zapobiega si¢ poten-
cjalnej ucieczce organizméw przeznaczonych do chowu
lub hodowli i organizméw niedocelowych w trakcie
transportu oraz jezeli w zakladzie przeznaczenia stoso-
wane sg SciSle okreSlone protokoly. Dopiero gdy spel-
nione zostang te warunki wprowadzanie i przenoszenie
w celu wykorzystania w zamknigtych zakladach akwakul-
tury powinno zostaé zwolnione z wymogu uzyskania
zezwolenia.

Nalezy zatem zmieni¢ definicj¢ ,zamknigtych zakladéw
akwakultury” zawarty w rozporzadzeniu (WE) nr
708/2007 poprzez dodanie szczegdlnych cech majacych
zapewni¢ ochrone biologiczna tych zakladéw.

Pafistwa czlonkowskie powinny sporzadzi¢ wykaz
zamknietych zakladéw akwakultury znajdujacych si¢ na
ich terytorium. Dla zachowania przejrzystoici wykaz ten
powinien zosta¢ opublikowany i by¢ regularnie uaktual-
niany na stronie internetowej stworzonej zgodnie
z rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 535/2008 z dnia
13 czerwca 2008 r. ustanawiajagcym szczegdlowe zasady
wykonania rozporzadzenia Rady (WE) nr 708/2007
w sprawie wykorzystania w akwakulturze gatunkéw
obcych i niewystepujacych miejscowo (4).

Na skutek tych zmian konieczne s3 inne dostosowania
rozporzadzenia (WE) nr 708/2007, w szczegdlnosci
usunigcie odniesien do ,zamknietych zakladéw akwakul-
tury” w definicji ,przemieszczenia rutynowego” oraz
z zalgcznika L

() Dz.U. L 156 z 14.6.2008, s. 6.
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(6)

©)

Nalezy przyzna¢ Komisji uprawnienia do przyjmowania
aktéow delegowanych zgodnie z art. 290 Traktatu
o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE), aby mogta
dostosowa¢ zalaczniki I, 1I i III do postepu naukowo-
technicznego, zmieni¢ zalagcznik IV w celu dodania
gatunkéw do tego zalacznika oraz przyja¢ niezbedne
warunki, od ktérych zaleze¢ bedzie dodanie gatunkéw
do zalgcznika IV. Szczegdlnie wazne jest, aby Komisja
prowadzila stosowne konsultacje podczas prac przygoto-
wawczych, w tym na szczeblu ekspertéw.

Srodki konieczne do wykonania niniejszego rozporza-
dzenia powinny zosta¢ przyjete przez Komisje
w drodze aktéw wykonawczych zgodnie z art. 291
TFUE.

W nastepstwie wejcia w zycie Traktatu z Lizbony
w dniu 1 grudnia 2009 r. nalezy zmieni¢ termin ,Wsp6l-
nota” stosowany w czeSci normatywnej rozporzadzenia
(WE) nr 708/2007.

Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (WE)
nr 708/2007,

PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W rozporzadzeniu (WE) nr 708/2007 wprowadza si¢ nastepu-
jace zmiany:

1) wart. 2 ust. 1, w tytule art. 13, w art. 15 ust. 2 i w tytule

art.

19 rzeczownik ,Wspdlnota” lub odpowiedni przy-

miotnik zastgpuje si¢ rzeczownikiem ,Unia” lub odpo-
wiednim przymiotnikiem; w zwiazku z tym zastgpieniem
nalezy odpowiednio dostosowal formy gramatyczne;

w art. 2 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

a)

ust. 5 zdanie pierwsze otrzymuje brzmienie:

,5.  Z wyjatkiem art. 3, art. 4 ust. 1 i art. 4 ust. 2 lit. a),
niniejsze rozporzadzenie nie ma zastosowania do
gatunkéw wymienionych w zatgczniku IV.”

ust. 7 otrzymuje brzmienie:

7. Rozdzialy III-VI nie maja zastosowania do prze-
mieszczenn gatunkéw obcych i niewystepujacych miej-
scowo, ktére majg by¢ utrzymywane w zamknietych
zakladach akwakultury, pod warunkiem ze transportu
dokonuje si¢ w warunkach zapobiegajacych ucieczce
tych gatunkéw oraz gatunkéw niedocelowych.

Pafistwa czlonkowskie sporzadzaja wykaz znajdujacych
si¢ na ich terytorium zamknigtych zakladéw akwakultury,
ktére sa zgodne z definicja zawarta w art. 3 ust. 3,
i wykaz ten regularnie aktualizujg. Do dnia
25 pazdziernika 2011 r. wykaz ten zostanie opubliko-
wany na stronie internetowej utworzonej zgodnie z art. 4
ust. 2 rozporzadzenia Komisji (WE) nr 535/2008 (¥),

ktore ustanawia szczegblowe zasady wykonania niniej-
szego rozporzadzenia.

(*) Dz.U. L 156 z 14.6.2008, s. 6.”;

3) w art. 3 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

a) pkt 3 otrzymuje brzmienie:

»3) »Zamkniety zaklad akwakultury« oznacza zaklad znaj-
dujacy si¢ na ladzie,

a) w ktérym:

(i) akwakultura jest prowadzona w $rodowisku
wodnym z odzyskiem wody; oraz

(i) odplywy wod nie majg zadnego bezposred-
niego polaczenia z wodami otwartymi, dopoki
nie zostang poddane monitorowaniu oraz
filtracji lub oczyszczaniu, aby zapobiec zrzu-
towi odpadéw statych do Srodowiska wodnego
oraz ucieczce z zakladu gatunkéw chowanych
lub hodowanych oraz gatunkéw niedocelo-
wych, ktére moglyby przezy¢ a nastepnie
rozmnozy¢ sig;

b) i ktéry:

(i) zapobiega stratom w obsadach utrzymywa-
nych osobnikéw lub stratom gatunkéw niedo-
celowych oraz innego materialu biologicz-
nego, wlacznie z patogenami, wywolywanym
przez czynniki takie jak drapiezniki (na przy-
klad ptaki) i powodzie (na przyklad zaklad
musi by¢ umiejscowiony w bezpiecznej odle-
glosci od wod otwartych stosownie do ustalen
odpowiedniej oceny przeprowadzonej przez
wladciwe organy);

(i) zapobiega w sposéb racjonalny stratom
w obsadach utrzymywanych osobnikéw lub
stratom gatunkéw niedocelowych oraz innego
materialu biologicznego, wlacznie
z patogenami, wywolywanym przez kradzieze
i przypadki wandalizmu; oraz

(ili) zapewnia wlasciwe usuwanie martwych orga-
nizméw;”;

b) pkt 16 otrzymuje brzmienie:

»16) »przemieszczanie rutynowe« oznacza przemiesz-
czenie organizméw wodnych ze Zrddla, ktére ma
niskie ryzyko przeniesienia gatunkéw niedocelowych
i ktore ze wzgledu na specyfike organizméw
wodnych lub wykorzystywanej metody akwakultury
nie prowadzi do wystapienia niepozadanych
skutkéw ekologicznych;”;
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4)

w art. 4 istniejacy ustep otrzymuje numer ,1” i dodaje si¢
ustep w brzmieniu:

,2.  Wlasciwe organy w panstwach czlonkowskich moni-
toruja i nadzoruja prowadzenie akwakultury w celu zapew-
nienia, aby:

a) zamkniete zaklady akwakultury spelnialy wymogi ustano-
wione w art. 3 ust. 3; oraz

b) transport z i do zamknigtych zakladéw akwakultury
odbywal sie¢ w warunkach zapobiegajacych ucieczce
gatunkéw obcych lub niedocelowych.”;

art. 14 otrzymuje brzmienie:

JArtykut 14

Uwolnienie do zakladéw akwakultury w przypadku
wprowadzenia rutynowego

W przypadku wprowadzenia rutynowego zezwala si¢ na
uwolnienie organizméw wodnych do zakladow akwakultury
bez kwarantanny lub na uwolnienie pilotazowe, o ile
w wyjatkowych przypadkach wlasciwy organ nie zadecyduje
inaczej na podstawie szczegélnych zalecen udzielonych
przez komitet doradczy. Przemieszczenia z zamknigtego
zakladu akwakultury do otwartego zakladu akwakultury
uznaje si¢ za przemieszczenia rutynowe lub nierutynowe
zgodnie z art. 6 i 7.}

art. 24 otrzymuje brzmienie:

JAttykut 24
Zmiany zalacznikéw i zasady szczegéltowe

1.  Komisja moze w drodze aktow delegowanych zgodnie
z art. 24a oraz z zastrzezeniem warunkéw okreslonych
w art. 24b i 24c:

a) zmieni¢ zalgczniki I, I i Il do niniejszego rozporzg-
dzenia, aby dostosowa¢ je do postepu naukowo-technicz-
nego;

b) okresla¢ niezbedne warunki, jakie nalezy spelni¢ w celu
dodania gatunkéw do zalagcznika IV, o czym mowa
w ust. 3; oraz

¢) doda¢ gatunki do zalgcznika IV, jeSli zostang spelnione
warunki przewidziane w ust. 3 oraz zwigzane z nimi

dodatkowe wymogi.

—

2. Przy przyjmowaniu aktow delegowanych, o ktorych
mowa w ust. 1, Komisja dziala zgodnie z niniejszym rozpo-
rzadzeniem.

3. W celu dodania gatunku do zalacznika IV organizm
wodny, ktéry go reprezentuje, musi by¢ wykorzystywany
w akwakulturze w niekt6rych rejonach Unii od dluzszego
czasu (w poréwnaniu do jego cyklu zyciowego) bez nega-
tywnych skutkow, a jego wprowadzanie i przenoszenie musi
by¢ mozliwe bez jednoczesnego przemieszczania poten-
cjalnie szkodliwych gatunkéw niedocelowych.

4. Panstwa czlonkowskie moga wystapi¢ z wnioskiem do
Komisji o dodanie gatunkéw do zalgcznika IV. Panstwa
cztonkowskie moga przedstawi¢ dane naukowe potwierdza-
jace zgodnos¢ z kryteriami dodawania gatunkéw do zalacz-
nika IV. Komisja podejmuje decyzj¢ o zasadnosci wniosku
w terminie pigciu miesigcy od otrzymania tego wniosku, po
odliczeniu czasu na dostarczenie przez panstwo czlonkow-
skie dodatkowych informacji, jesli Komisja takich zazada.

5.  Zainteresowane  panstwa  czlonkowskie = moga
w odniesieniu do swoich najbardziej oddalonych regionéw,
o ktérych mowa w art. 349 Traktatu o funkcjonowaniu Unii
Europejskiej, zaproponowaé dodanie gatunkéw do osobnej
czesci zalacznika 1V.

6. Komisja moze zgodnie z procedura, o ktérej mowa
w art. 30 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 23712002, przyjaé
szczegbltowe zasady wykonania ust. 4 i 5, w szczeg6lnosci
w odniesieniu do formy, tresci i szczegdéléw wnioskow
panstw czlonkowskich o dodanie gatunku oraz informacjj,
jakie nalezy przedstawi¢ na poparcie takich wnioskéw.”;

dodaje si¢ artykuly w brzmieniu:

JArtykut 24a
Wykonanie przekazania

1.  Uprawnienia do przyjecia aktéw delegowanych,
o ktérych mowa w art. 24, powierza si¢ Komisji na okres
pieciu lat od dnia 24 kwietnia 2011 r. Komisja sporzadza
sprawozdanie na temat przekazanych uprawnien nie pdZniej
niz sze$¢ miesigcy przed uplywem tego pigcioletniego
okresu. Przekazanie uprawnien jest automatycznie przedhu-
zane na okresy o tej samej dlugosci, chyba ze Parlament
Europejski lub Rada przekazanie odwota zgodnie z art. 24b.

2. Niezwlocznie po przyjeciu aktu delegowanego Komisja
powiadamia o tym réwnocze$nie Parlament Europejski
i Rade.
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3. Uprawnienia do przyjecia aktow delegowanych powie-
rzone Komisji podlegaja warunkom okreSlonym w art. 24b
i art. 24c.

Artykut 24b
Odwolanie przekazanych uprawnien

1. Przekazanie uprawnien, o ktérym mowa w art. 24,
moze zosta¢ odwolane w dowolnym momencie przez Parla-
ment Europejski lub Rade.

2. Instytucja, ktdéra rozpocze¢ta wewnetrzna procedurg
w celu podjecia decyzji, czy zamierza ona odwola¢ przeka-
zanie uprawnien, stara si¢ poinformowac drugg instytucje
i Komisj¢ w rozsadnym terminie przed podjeciem osta-
tecznej decyzji, wskazujac przekazane uprawnienia, ktére
moglyby zostal odwolane, oraz mozliwe przyczyny tego
odwolania.

3. Decyzja o odwolaniu konczy przekazanie uprawnien
okre$lonych w tej decyzji. Staje si¢ ona skuteczna natych-
miast lub od pdzniejszej daty, ktéra jest w niej okreslona.
Nie wplywa ona na wazno$¢ aktéw delegowanych juz
obowiazujacych. Zostaje ona opublikowana w Dzienniku
Urzgdowym Unii Europejskiej.

Artykut 24c
Sprzeciw wobec aktéw delegowanych

1. Parlament Europejski lub Rada moga wyrazi¢ sprzeciw
wobec aktu delegowanego w terminie dwoch miesigcy od
daty powiadomienia.

Z inicjatywy Parlamentu Europejskiego lub Rady termin ten
jest przedluzany o dwa miesigce.

2. Jesli po uplywie terminu, o ktérym mowa w ust. 1, ani
Parlament Europejski, ani Rada nie wyraza sprzeciwu wobec
aktu delegowanego, zostaje on opublikowany w Dzienniku
Urzgdowym Unii  Europejskiej i wchodzi w zycie z dniem
podanym w tym akcie.

Akt delegowany moze zostal opublikowany w Dzienniku
Urzgdowym Unii Europejskiej i wejs¢ w zycie przed uplywem
tego terminu, jezeli zaréwno Parlament Europejski, jak
i Rada poinformowaly Komisj¢, Ze nie zamierzaja wyrazaé
sprzeciwu.

3. Jezeli w terminie, o ktérym mowa w ust. 1, Parlament
Europejski lub Rada wyraza sprzeciw wobec aktu delegowa-
nego, nie wchodzi on w zycie. Instytucja zglaszajaca
sprzeciw podaje powody swego sprzeciwu wobec aktu dele-
gowanego.”;

8) w zalaczniku I wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
a) akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

,W miar¢ mozliwosci informacje nalezy poprze¢ odesta-
niami do literatury naukowej oraz adnotacjami pocho-
dzacymi z osobistej korespondencji z autorytetami
naukowymi oraz ekspertami w dziedzinie ryboléwstwa.”;

=

w sekcji D (,Interakcje z gatunkami rodzimymi”) wpro-
wadza si¢ nastgpujace zmiany:

(i) pkt 1 otrzymuje brzmienie:

,1. Jakie sg szanse na przezycie oraz osiedlenie si¢
wprowadzonego organizmu w przypadku jego
ucieczki?”;

(ii) pkt 6 otrzymuje brzmienie:

,6. Czy wprowadzone organizmy przezyja oraz beda
si¢ rozmnazaly we wnioskowanym obszarze, czy
bedzie konieczne coroczne uzupelnianie stada?”.

Artykut 2

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 marca 2011 r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego
J. BUZEK
Przewodniczgcy

W imieniu Rady
GYORI E.
Przewodniczgcy
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ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (UE) NR 305/2011

z dnia 9 marca 2011 r.

ustanawiajace zharmonizowane warunki wprowadzania do obrotu wyrobéw budowlanych
i uchylajace dyrektywe Rady 89/106/EWG

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE],

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,
w szczeg6lnosci jego art. 114,

uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskiej,

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

stanowigc zgodnie ze zwykla procedurg ustawodawczg (?),

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

Przepisy panstw czlonkowskich wymagaja, by obiekty
budowlane byly projektowane i wykonywane w sposéb
niezagrazajacy bezpieczenistwu ludzi, zwierzat domo-
wych ani mienia oraz niewywierajacy szkodliwego
wplywu na Srodowisko.

Przepisy te maja bezposredni wplyw na wymagania
w  odniesieniu  do  wyrobéw  budowlanych.
W konsekwencji wymagania te znajduja odzwierciedlenie
w krajowych normach dotyczacych takich wyrobdw,
krajowych aprobatach technicznych i innych krajowych
specyfikacjach technicznych i przepisach zwigzanych
z wyrobami budowlanymi. Ze wzgledu na rozbieznosci
takich wymagan stanowig one przeszkod¢ w handlu na
terytorium Unii.

Niniejsze rozporzadzenie nie powinno mie¢ wplywu na
prawo pafistw cztonkowskich do okre$lenia wymagar,
ktére uznaja za konieczne, by zapewni¢ ochrong
zdrowia, $rodowiska i pracownikéw podczas stosowania

wyrobow budowlanych.

() Dz.U. C 218 z 11.9.2009, s. 15.
(%) Stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia 24 kwietnia 2009 r.

(Dz.U. C 184 E z 8.7.2010, s. 441), stanowisko Rady w pierwszym
czytaniu z dnia 13 wrzesnia 2010 r. (Dz.U. C 282 E z 19.10.2010,
s. 1), stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia 18 stycznia
2011 r. (dotychczas nieopublikowane w Dzienniku Urzedowym)
i decyzja Rady z dnia 28 lutego 2011 r.

)

Panstwa czlonkowskie ustanowily przepisy, w tym
wymagania, odnoszace si¢ nie tylko do bezpieczenstwa
budynkéw i innych obiektéw budowlanych, lecz takze
do zdrowia, trwalosci, oszczednosci energii, ochrony
Srodowiska, aspektéw ekonomicznych i innych aspektow
istotnych z punktu widzenia interesu publicznego. Usta-
nowione na szczeblu Unii lub na szczeblu panstw czton-
kowskich przepisy ustawowe i wykonawcze, $rodki
administracyjne lub orzecznictwo, dotyczace obiektow
budowlanych, mogg mie¢ wplyw na wymagania doty-
czace wyrobéw budowlanych. Ze wzgledu na to, ze ich
wplyw na funkcjonowanie rynku wewnetrznego prawdo-
podobnie bedzie bardzo zblizony, wlasciwe jest uznanie
tych przepiséw ustawowych i wykonawczych, Srodkéw
administracyjnych lub orzecznictwa za ,przepisy” do
celéw niniejszego rozporzadzenia.

W stosownych przypadkach przepisy odnoszace si¢ do
zamierzonego zastosowania lub zastosowan wyrobu
budowlanego w jednym z panstw czlonkowskich, majace
na celu spelnienie podstawowych wymagan dotyczacych
obiektéw budowlanych, okreslaja zasadnicze charaktery-
styki wyrobu, w odniesieniu do ktérych powinny zosta¢
zadeklarowane wlasciwosci uzytkowe. Aby unikna¢ skla-
dania pustych deklaracji wlasciwosci uzytkowych, nalezy
zadeklarowal co najmniej jedng z zasadniczych charak-
terystyk wyrobu budowlanego, ktére sg istotne dla dekla-
rowanego zastosowania lub deklarowanych zastosowan.

Dyrektywa Rady 89/106/EWG z dnia 21 grudnia 1988 r.
w sprawie zblizenia przepisow ustawowych, wykonaw-
czych i administracyjnych panstw czlonkowskich odno-
szacych sie do wyrobéw budowlanych (}) miala na celu
usuwanie barier technicznych w handlu w dziedzinie
wyrobéw budowlanych, w celu ulatwienia swobodnego
przeptywu takich wyrobéw na rynku wewnetrznym.

Dazgc do realizacji tego celu, dyrektywa 89/106/EWG
przewidywala ustanowienie norm zharmonizowanych
dla wyrobéw budowlanych oraz udzielanie europejskich
aprobat technicznych.

Dyrektywe 89/106/EWG nalezy zastapi¢, zmierzajac do
uproszczenia obecnych ram prawnych i uczynienia ich
jasniejszymi, jak réwniez do poprawy przejrzystosci
i skutecznosci obecnie obowigzujacych Srodkéow.

() Dz.U. L 40 z 11.2.1989, s. 12.
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(10)

(11)

(12)

(13)

(16)

charakter horyzontalny ramy prawne dotyczace wprowa-
dzania produktéw na rynek wewnetrzny, ustanowione
w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady
(WE) nr 765/2008 z dnia 9 lipca 2008 r. ustanawia-
jacym wymagania w zakresie akredytacji i nadzoru
rynku odnoszace si¢ do warunkéw wprowadzania
produktéw do obrotu () oraz w decyzji Parlamentu
Europejskiego i Rady nr 768/2008/WE z dnia 9 lipca
2008 r. w sprawie wspdlnych ram dotyczacych wprowa-
dzania produktéw do obrotu (3).

Usunigcie przeszkéd technicznych w dziedzinie budow-
nictwa mozliwe jest wylacznie poprzez ustanowienie
zharmonizowanych specyfikacji technicznych stuzacych
do oceny wlasciwosci uzytkowych wyrobéw budowla-
nych.

Te zharmonizowane specyfikacje techniczne powinny
obejmowa¢ badania, obliczenia i inne $rodki zdefinio-
wane ~w  normach  zharmonizowanych  oraz
w europejskich dokumentach oceny do celéw oceny
whasciwosci uzytkowych w odniesieniu do zasadniczych
charakterystyk wyrobéw budowlanych.

Metody zastosowane przez panstwa czlonkowskie
w  przyjetych przez nie wymaganiach dotyczacych
obiektéw budowlanych, jak réwniez inne przepisy
krajowe odnoszace si¢ do zasadniczych charakterystyk
wyrobéw budowlanych, powinny by¢ zgodne ze zhar-
monizowanymi specyfikacjami technicznymi.

W stosownych przypadkach nalezy zacheca¢ do stoso-
wania klas wlasciwosci uzytkowych w normach zharmo-
nizowanych w odniesieniu do zasadniczych charaktery-
styk wyrobéw budowlanych w celu uwzglednienia
réznych pozioméw podstawowych wymagan dotycza-
cych okreslonych obiektow budowlanych, jak rowniez
réznic klimatycznych, geologicznych i geograficznych
oraz innych warunkéw panujacych w poszczegélnych
panstwach czlonkowskich. Europejskie organy normali-
zacyjne powinny mie¢ prawo do ustanowienia takich
klas w oparciu o zmieniony mandat, jezeli nie zostaly
one jeszcze ustanowione przez Komisje.

Jezeli zamierzone zastosowanie wyrobéw budowlanych
w pafistwach czlonkowskich wymaga ustalenia wartosci
progowych odnoszacych si¢ do zasadniczych charaktery-
styk, ~warto§ci te  powinny  zostaé  okrelone
w zharmonizowanych specyfikacjach technicznych.

Przy ocenie wiasciwosci uzytkowych wyrobu budowla-
nego nalezy réwniez uwzglednié¢ aspekty dotyczace
zdrowia i bezpieczefistwa zwigzane z wykorzystaniem
wyrobu podczas calego cyklu jego zycia.

Warto$ci progowe okreSlone przez Komisje zgodnie
z niniejszym rozporzadzeniem powinny by¢ ogdlnie
przyjetymi warto$ciami dla zasadniczych charakterystyk
danego wyrobu budowlanego w odniesieniu do prze-

() Dz.U. L 218 z 13.8.2008, s. 30.
() Dz.U. L 218 z 13.8.2008, s. 82.

(18)

(19)

(20)

(21)

i powinny zapewnial wysoki poziom ochrony
w rozumieniu art. 114 Traktatu o funkcjonowaniu Unii
Europejskiej (TFUE).

Wartosci progowe moga by¢ natury technicznej lub regu-
lacyjnej i moga mieé zastosowanie do jednej charaktery-
styki lub do zestawu charakterystyk.

Europejski Komitet Normalizacji (CEN) oraz Europejski
Komitet Normalizacji Elektrotechnicznej (CENELEC) sa
wlaSciwymi organizacjami upowaznionymi do przyj-
mowania norm zharmonizowanych zgodnie
z 0g6lnymi wytycznymi dotyczacymi wspdtpracy Komisji
z tymi dwiema organizacjami, podpisanymi dnia
28 marca 2003 r. Producenci powinni korzystal ze
wspomnianych norm zharmonizowanych, o ile odnie-
sienie do nich zostalo opublikowane w Dzienniku Urzg-
dowym Unii Europejskiej i zgodnie z kryteriami okreslo-
nymi na podstawie dyrektywy 98/34/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 22 czerwca 1998 r. ustana-
wiajacej procedure udzielania informacji w zakresie norm
i przepiséw technicznych oraz zasad dotyczacych ustug
spoleczefistwa informacyjnego (). Po osiagnieciu odpo-
wiedniego poziomu specjalistycznej wiedzy naukowo-
technicznej w odniesieniu do wszystkich odpowiednich
aspektow nalezy zwigkszy¢ stosowanie norm zharmoni-
zowanych w odniesieniu do wyrobéw budowlanych,
w tym — w odpowiednich przypadkach i po przeprowa-
dzeniu konsultacji ze Stalym Komitetem ds. Budow-
nictwa — poprzez wymdg, nalozony w drodze
mandatéw, by normy te opracowywane byly w oparciu
o istniejgce europejskie dokumenty oceny.

Przewidziane dyrektywa 89/106/EWG procedury oceny
wlasciwosci uzytkowych w odniesieniu do zasadniczych
charakterystyk wyrobéw budowlanych, ktérych nie obej-
mujg normy zharmonizowane, nalezy uprosci¢, tak aby
staly si¢ bardziej przejrzyste, przy jednoczesnym zmniej-
szeniu  kosztéw ponoszonych przez producentéw

wyrobow budowlanych.

Nalezy wprowadzi¢ europejska oceng techniczng w celu
umozliwienia  producentowi  wyrobu  budowlanego
sporzadzania  deklaracji =~ wlasciwosci  uzytkowych
w odniesieniu do wyrobu budowlanego, ktéry nie jest
objety lub nie jest w pelni objety norma zharmonizo-
wana.

Producenci wyrobéw budowlanych powinni mie¢ prawo
do uzyskania dla swoich wyrobéw europejskiej oceny
technicznej na podstawie wytycznych dla europejskiej
aprobaty technicznej ustanowionych na podstawie dyrek-
tywy 89/106/EWG. Nalezy zatem zapewni¢ prawo do
korzystania z tych wytycznych jako europejskich doku-
mentéw oceny.

() Dz.U. L 204 z 21.7.1998, s. 37.
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oceny oraz wydawanie europejskich ocen technicznych
powinno zostal powierzone jednostkom ds. oceny tech-
nicznej (zwanym dalej ,JOT”) wyznaczanym przez
panstwa czlonkowskie. Celem zagwarantowania, ze JOT
posiadaja kompetencje konieczne do wypelniania tych
zadan, nalezy okresli¢ wymagania unijne obowiazujace
przy ich wyznaczaniu.

JOT powinny powolal organizacje (zwang dalej ,organi-
zacjg JOT") koordynujaca procedury ustanawiania
projektéw europejskich dokumentéw oceny oraz wyda-
wanie europejskich ocen technicznych, wspierang -
w stosownych przypadkach — dzigki $rodkom finan-
sowym Unii, zapewniajgc przejrzysto$¢ i niezbedng pouf-
nos$¢ tych procedur.

Z wryjatkiem przypadkéw okreSlonych w niniejszym
rozporzadzeniu, wprowadzeniu do obrotu wyrobu
budowlanego objetego normg zharmonizowana lub
wyrobu budowlanego, dla ktérego wydana zostala euro-
pejska ocena techniczna, powinna towarzyszy¢ deklaracja
wlasciwosci uzytkowych w odniesieniu do zasadniczych
charakterystyk ~ wyrobu  budowlanego  zgodnie
z odpowiednimi zharmonizowanymi specyfikacjami tech-
nicznymi.

W stosownych przypadkach w celu zwigkszenia mozli-
wosci rozwoju zréwnowazonego budownictwa oraz
ulatwienia rozwoju wyrobéw przyjaznych dla srodowiska
deklaracji wlasciwosci uzytkowych powinny towarzyszyé
informacje o zawartoSci substancji niebezpiecznych
w wyrobie budowlanym. Takich informacji nalezy
udziela¢ bez uszczerbku dla obowigzkow, zwlaszcza
tych dotyczacych etykietowania, okreSlonych w innych
instrumentach prawa Unii majacych zastosowanie do
substancji niebezpiecznych. Informacje te powinny by¢
udostepniane w tym samym czasie i w takiej samej
formie co deklaracja wlasciwosci uzytkowych, tak aby
dotarly one do wszystkich potencjalnych uzytkownikéw
wyrobow  budowlanych. Informacje o zawartosci
substancji niebezpiecznych nalezy poczatkowo ograni-
czy¢ do substangji, o ktérych mowa w art. 31 i 33
rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie
rejestracji, oceny, udzielania zezwoleit i stosowanych
ograniczen w  zakresie  chemikaliow  (REACH)
i utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliow (!).
Nalezy jednak dokladniej zbadaé kwestie szczegdlnej
potrzeby posiadania informacji o zawartoSci substancji
niebezpiecznych w wyrobach budowlanych w  celu
uzupelnienia wykazu tych substancji, a przez to zagwa-
rantowania wysokiego poziomu ochrony zdrowia
i bezpieczenistwa pracownikéw uzywajacych wyrobow
budowlanych oraz uzytkownikéw obiektéw budowla-
nych, w tym w odniesieniu do recyklingu lub wymogdéw
dotyczacych  ponownego  wykorzystywania  czesci
obiektéw budowlanych lub materiatéw. Niniejsze rozpo-
rzgdzenie nie narusza praw i obowigzkéw panstw czton-
kowskich wynikajacych z innych instrumentéw prawa
Unii, ktére moga mie¢ zastosowanie do substancji

() Dz.U. L 396 z 30.12.2006, s. 1.

(26)

(27)

(28)

(30)

Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 lutego
1998 r. dotyczacej wprowadzania do obrotu produktéw
biobdjezych (3), dyrektywy 2000/60/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 23 paZdziernika 2000 r.
ustanawiajagcej ~ ramy  wspllnotowego  dzialania
w dziedzinie polityki wodnej (°), rozporzadzenia (WE)
nr 1907/2006, dyrektywy Parlamentu Europejskiego
i Rady 2008/98/WE z dnia 19 listopada 2008 r.
w sprawie odpadéw (%) oraz rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia
16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania
i pakowania substancji i mieszanin (°).

Nalezy umozliwi¢ oznaczanie deklaracji wlasciwosci
uzytkowych zgodnie z numerem referencyjnym typu
wyrobu.

Konieczne jest wprowadzenie uproszczonych procedur
sporzadzania deklaracji wlasciwosci uzytkowych, w celu
zmniejszenia obciazenia finansowego przedsigbiorstw,
a zwhaszcza malych i §rednich przedsigbiorstw (MSP).

Majac  na  uwadze  zapewnienie  dokladnosci
i wiarygodnosci deklaracji wlasciwosci  uzytkowych,
nalezy oceni¢ wiasciwosci uzytkowe wyrobu budowla-
nego oraz skontrolowal produkcje w zakladzie zgodnie
z odpowiednim systemem oceny i weryfikacji statosci
whasciwosci uzytkowych danego wyrobu budowlanego.
Mozna wybral kilka systeméw majgcych zastosowanie
do danego wyrobu budowlanego, by uwzgledni¢ specy-
ficzny zwigzek niektérych sposrdd jego zasadniczych
charakterystyk z podstawowymi wymaganiami dotycza-
cymi obiektéw budowlanych.

Zwazywszy na szczeg6lny charakter wyrobéw budowla-
nych i na szczegélng wage systemu ich oceny, procedury
oceny zgodnosci, okre$lone w decyzji nr 768/2008/WE,
i jej moduly ustanowione tg sama decyzja, nie s3 odpo-
wiednie. Dlatego nalezy okresli¢ specjalne metody oceny
i weryfikacji  stalosci  wlasciwosci  uzytkowych
w odniesieniu do zasadniczych charakterystyk wyrobéw
budowlanych.

Zwazywszy na réznice w znaczeniu oznakowania CE na
wyrobach budowlanych w poréwnaniu z ogélnymi
zasadami ustanowionymi w rozporzadzeniu (WE)
nr 765/2008, nalezy wprowadzi¢ przepisy szczegélowe
majace na celu zapewnienie jasnosci obowigzku umiesz-
czania oznakowania CE na wyrobach budowlanych oraz
konsekwencji, jakie wyplywaja z jego umieszczenia.

123 z 2441998, s. 1.
327 z 22.12.2000, s. 1.
312 z 22.11.2008, s. 3.
353 z 31.12.2008, s. 1.

U.
U.
U.
U
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wania CE na wyrobie budowlanym producent powinien
wskazaé, ze bierze na siebie odpowiedzialno$¢ za zgod-
nos¢ tego wyrobu z deklarowanymi wlasciwosciami uzyt-
kowymi.

Oznakowanie CE powinno si¢ umieszczaé na wszystkich
wyrobach budowlanych, dla ktérych producent sporza-
dzil  deklaracje  wlasciwosci  uzytkowych  zgodnie
z niniejszym rozporzgdzeniem. W przypadku niesporzg-
dzenia deklaracji wlasciwosci uzytkowych oznakowania
CE umieszczaé nie nalezy.

Oznakowanie CE powinno by¢ jedynym oznakowaniem
potwierdzajgcym  zgodno$¢  wyrobu  budowlanego
z deklarowanymi wiasciwo$ciami uzytkowymi i z maja-
cymi zastosowanie wymaganiami zwigzanymi
z prawodawstwem harmonizacyjnym Unii. Mozna jednak
stosowa¢ inne oznaczenia, o ile pomagaja one zwigkszy¢
ochrong uzytkownikéw wyrobéw budowlanych i nie sa
objete istniejgcym prawodawstwem harmonizacyjnym
Unii.

Aby unikna¢ zbednych badan wyrobéw budowlanych,
ktorych wlasciwosci uzytkowe zostaly wystarczajaco
potwierdzone stalymi wynikami badan lub innymi
dostepnymi danymi, producentowi nalezy umozliwi¢ —
na warunkach okreslonych przez zharmonizowane
specyfikacje techniczne lub w decyzji Komisji — deklaro-
wanie okre§lonego poziomu lub klasy wlasciwosci uzyt-
kowych bez badan lub bez dalszych badan.

Aby unikngl powielania juz przeprowadzonych badaf,
producent wyrobu budowlanego powinien mie¢ mozli-
wos¢ korzystania z wynikéw badan uzyskanych przez
strone trzecia.

Nalezy okresli¢ warunki stosowania procedur uproszczo-
nych do oceny wlasciwoici uzytkowych wyrobéw
budowlanych, tak aby jak najbardziej zmniejszy¢ koszt
wprowadzania ich do obrotu, nie obnizajagc poziomu
bezpieczefistwa. Producenci stosujacy takie procedury
uproszczone powinni odpowiednio wykazaé, ze spelniaja
te warunki.

Aby zwigkszy¢ wplyw Srodkéw nadzoru rynku,
wszystkie  procedury  uproszczone  przewidziane
w niniejszym rozporzadzeniu do oceny wlasciwosci uzyt-
kowych wyrobéw budowlanych powinny mie¢ zastoso-
wanie tylko do oséb fizycznych lub prawnych, ktore
produkuja wyroby, ktére wprowadzaja do obrotu.

W celu dalszego zmniejszenia kosztéw wprowadzania
wyrobéw budowlanych do obrotu, ponoszonych przez
mikroprzedsigbiorstwa, ktére te wyroby wyprodukowaly,
nalezy zapewni¢ uproszczone procedury oceny whasci-
wosci uzytkowych, o ile wyroby wprowadzane przez te
przedsigbiorstwa do obrotu nie budzg znaczacych obaw
z uwagi na bezpieczenstwo i spelniajg majace do nich
zastosowanie wymagania, niezaleznie od pochodzenia

(40)

(41)

(42)

czone procedury powinny dodatkowo wykazaé, ze moga
zosta¢ uznane za mikroprzedsigbiorstwa. Ponadto
powinny wypelnial majace zastosowanie procedury
weryfikacji statosci wlasciwosci uzytkowych przewidziane
w zharmonizowanych specyfikacjach technicznych doty-
czacych ich wyrobow.

W przypadku wyrobu budowlanego zaprojektowanego
i wyprodukowanego jednostkowo producentowi nalezy
zezwoli¢ na skorzystanie z uproszczonych procedur
oceny wlasciwosci uzytkowych, o ile mozna dowies¢
zgodnosci wyrobu wprowadzanego przezen do obrotu
Z majgcymi zastosowanie wymaganiami.

Komisja w porozumieniu ze Stalym Komitetem ds.
Budownictwa powinna ustali¢ ramy interpretacyjne defi-
nicji ,nieseryjnego procesu produkcyjnego”, ktore beda
stosowane do réznych wyrobéw budowlanych objetych
niniejszym rozporzadzeniem.

Wszystkie podmioty gospodarcze w laficuchu dostaw
i dystrybucji powinny podja¢ odpowiednie $rodki
gwarantujgce, ze wprowadzaja do obrotu lub udostep-
niajg na rynku wylacznie wyroby budowlane zgodne
z wymaganiami okre§lonymi w niniejszym rozporza-
dzeniu, ktére maja na celu zapewnienie wlasciwosci uzyt-
kowych wyrobéw budowlanych i spelnienie podstawo-
wych wymagan dotyczacych obiektéw budowlanych.
W szczeg6lnosci importerzy i dystrybutorzy wyrobow
budowlanych powinni by¢ $wiadomi, w odniesieniu do
ktérych zasadniczych charakterystyk wyrobow istnieja
przepisy na rynku unijnym oraz jakie szczegdlne wyma-
gania obowigzuja w panstwach czlonkowskich odnosnie
do podstawowych wymagan dotyczacych obiektow
budowlanych, i powinni stosowaé t¢  wiedzg
w zawieranych przez nich transakcjach handlowych.

Istotne znaczenie ma zapewnienie dostepnosci krajowych
przepiséw  technicznych, tak by przedsigbiorstwa,
w szczegblnosci MSP, mogly gromadzi¢ wiarygodne
i dokladne informacje na temat prawa obowiazujacego
w panstwie cztonkowskim, w ktérym zamierzajg wpro-
wadzi¢ do obrotu lub udostepni¢ na rynku swoje
wyroby. Panstwa czlonkowskie powinny zatem w tym
celu wyznaczy¢ punkty kontaktowe ds. wyrobéw budow-
lanych. Oprécz zadan okreSlonych w art. 10 ust. 1
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 764/2008 z dnia 9 lipca 2008 r. ustanawiajacego
procedury dotyczace stosowania niektérych krajowych
przepiséw technicznych do produktéw wprowadzonych
legalnie do obrotu w innym panstwie cztonkowskim ()
punkty kontaktowe ds. wyrobéw budowlanych powinny
takze dostarczal informacje na temat przepisdéw maja-
cych zastosowanie w przypadku wbudowywania,
montazu lub instalacji okreslonego typu wyrobu budow-
lanego.

() Dz.U. L 218 z 13.8.2008, s. 21.
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(43)  Aby ulatwi¢ swobodny przeplyw towaréw, punkty budowlanych powinna by¢ uwzgledniona w klauzuli

(44)

(45)

(46)

kontaktowe ds. wyrobéw budowlanych powinny
bezplatnie dostarcza¢ informacje o przepisach majacych
na celu spelnienie podstawowych wymagan dotyczacych
obiektéw budowlanych majgcych zastosowanie do
zamierzonego zastosowania kazdego wyrobu budowla-
nego na terytorium kazdego panstwa czlonkowskiego.
Punkty kontaktowe ds. wyrobéw budowlanych moga
réwniez dostarczaé podmiotom gospodarczym dodat-
kowe informacje lub spostrzezenia. W przypadku dodat-
kowych informacji nalezy zezwoli¢ punktom kontak-
towym ds. wyrobéw budowlanych na pobieranie opfat
proporcjonalnych do kosztéw dostarczenia takich infor-
magji lub spostrzezen. Ponadto panstwa czltonkowskie
powinny zapewni¢ punktom kontaktowym ds. wyrobow
budowlanych wystarczajace $rodki.

Ze wzgledu na to, ze utworzenie punktéw kontaktowych
ds. wyrobéow budowlanych nie powinno ingerowac
w podzial funkcji pomiedzy wlasciwe organy w ramach
systeméw regulacyjnych w pafistwach czlonkowskich,
nalezy umozliwi¢ panstwom czlonkowskim ustanawianie
punktéw kontaktowych ds. wyrobéw budowlanych
zgodnie z kompetencjami regionalnymi lub lokalnymi.
Nalezy umozliwi¢ pafstwom czlonkowskim powierzanie
roli punktéw kontaktowych ds. wyrobéw budowlanych
istniejgcym  punktom  kontaktowym  ustanowionym
zgodnie z innymi instrumentami Unii, by zapobiec zbed-
nemu mnozeniu punktéw kontaktowych 1 uprosci¢
procedury administracyjne. Aby nie zwicksza¢ kosztow
administracyjnych ponoszonych przez przedsigbiorstwa
i wlasciwe organy, panistwa czlonkowskie powinny
mie¢ réwniez mozliwo$¢ powierzania roli punktéw
kontaktowych ds. wyrobéw budowlanych nie tylko
istniejagcym stuzbom w ramach administracji publicznej,
lecz takze krajowym centrom SOLVIT, izbom hand-
lowym, organizacjom zawodowym i podmiotom

prywatnym.

Punkty kontaktowe ds. wyrobéw budowlanych powinny
mie¢ mozliwo$¢ wykonywania swoich zadan w sposéb
pozwalajacy na unikanie konfliktéw interesow, zwlaszcza
w kwestii procedur uzyskiwania oznakowania CE.

Dla zapewnienia réwnowaznosci i spéjnosci we wdra-
zaniu prawodawstwa harmonizacyjnego Unii paristwa
czlonkowskie powinny sprawowaé skuteczny nadzér
rynku. Rozporzadzenie (WE) nr 765/2008 okresla
podstawowe warunki funkcjonowania takiego nadzoru
rynku, w szczegdlnosci w odniesieniu do programéw,
finansowania i kar.

Odpowiedzialno$¢ panstw cztonkowskich na ich teryto-
rium za bezpieczenstwo, zdrowie i inne kwestie objete
podstawowymi wymaganiami dotyczacymi obiektow

(52)

(53)

ochronnej zapewniajacej whasciwe $rodki ochronne.

Ze wzgledu na to, ze na terytorium calej Unii nalezy
zapewni¢ jednolity poziom skutecznosci dzialania jedno-
stek dokonujacych oceny i weryfikacji stalosci whasci-
wosci uzytkowych wyrobéw budowlanych i ze wszystkie
takie jednostki powinny wykonywaé swoje zadania na
tym samym poziomie i w warunkach uczciwej konku-
rencji, nalezy ustanowi¢ wymagania majace zastosowanie
do takich jednostek, ktére chcg by¢ notyfikowane do
celow niniejszego rozporzadzenia. Nalezy rowniez usta-
nowi¢ przepisy dotyczace udostgpnienia odpowiednich
informacji o takich jednostkach i monitorowania ich
dziatalnosci.

Aby zapewni¢ spjny poziom jakoSci przy wykonywaniu
oceny i weryfikacji statosci wiasciwosci uzytkowych
wyrob6w budowlanych, nalezy réwniez ustanowié
wymagania, ktore majg by¢ spelnione przez organy
odpowiedzialne za notyfikowanie Komisji i innym
panstwom czlonkowskim jednostek wykonujacych te
zadania.

Zgodnie z art. 291 TFUE przepisy i zasady ogdlne doty-
czace kontroli przez panstwa czlonkowskie wykony-
wania uprawnied wykonawczych przez Komisj¢ maja
zostaé ustanowione z wyprzedzeniem w drodze rozpo-
rzadzenia przyjetego zgodnie ze zwykla procedurg usta-
wodawczg. Zanim to nowe rozporzadzenie zostanie
przyjete, ma wcigz zastosowanie decyzja Rady
1999/468/WE z dnia 28 czerwca 1999 r. ustanawiajaca
warunki wykonywania uprawniefi wykonawczych przy-
znanych Komisji ('), z wyjatkiem procedury regulacyjnej
polaczonej z kontrola, ktéra nie ma juz zastosowania.

Aby osiggnaé cele niniejszego rozporzadzenia, Komisji
nalezy przyzna¢ uprawnienia do przyjmowania okreslo-
nych aktéw delegowanych zgodnie z art. 290 TFUE.
Szczegblne znaczenie ma przeprowadzenie przez
Komisje stosownych konsultacji podczas prac przygoto-
wawczych, w tym na szczeblu ekspertéw.

W szczegdlnosci Komisja powinna by¢ uprawniona do
przyjmowania  aktéw  delegowanych  okreslajacych
warunki wykorzystywania stron internetowych w celu
udostepniania deklaracji whasciwosci uzytkowych.

Wprowadzenie ram prawnych koniecznych dla prawid-
fowego funkcjonowania niniejszego rozporzadzenia
wymaga czasu, dlatego tez data rozpoczgcia jego stoso-
wania powinna by¢ odroczona, z wyjatkiem stosowania
przepiséw dotyczacych wyznaczania JOT, organdéw noty-
fikujacych oraz jednostek notyfikowanych, utworzenia
organizacji JOT oraz powolania Stalego Komitetu ds.
Budownictwa.

() Dz.U. L 184 z 17.7.1999, s. 23.
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(54) Komisja i panstwa czlonkowskie, we wspélpracy poprzez ustanowienie zharmonizowanych zasad wyrazania

(55)

(56)

(57)

(58)

z zainteresowanymi stronami, powinny organizowac
kampanie informacyjne dla sektora budowlanego,
w szczegblnosci podmiotéow gospodarczych
i uzytkownikéw wyrobéw budowlanych, dotyczace usta-
nowienia wspdlnej terminologii technicznej, podziatu
odpowiedzialno$ci miedzy  poszczegdlne podmioty
gospodarcze i uzytkownikéw, umieszczania oznakowania
CE na wyrobach budowlanych, zmiany podstawowych
wymagan dotyczacych obiektéw budowlanych oraz
systemOw oceny i weryfikacji stalosci wlasciwosci uzyt-
kowych.

Podstawowe wymaganie dotyczace obiektéw budowla-
nych, odnoszace si¢ do zréwnowazonego wykorzystania
zasobow naturalnych, powinno uwzgledniaé
w szczeg6lnosci mozliwosé recyklingu obiektow budow-
lanych oraz wchodzacych w ich sklad materiatéw i czesci
po  rozbidrce, trwalos¢  obicktéow  budowlanych
i wykorzystanie w nich przyjaznych $rodowisku
surowcow i materiatéw wtornych.

W celu przeprowadzenia oceny zréwnowazonego wyko-
rzystania zasobow i wplywu obiektéw budowlanych na
srodowisko nalezy, w miar¢ mozliwosci, stosowaé dekla-
racje Srodowiskowe wyrobow.

Tam, gdzie jest to mozliwe, nalezy opracowaé jednolite
metody europejskie w celu wykazania, ze podstawowe
wymagania okreslone w zalgczniku I zostaly spelnione.

Poniewaz cel niniejszego rozporzadzenia, to jest zapew-
nienie prawidlowego dzialania rynku wewnetrznego
wyrobéw budowlanych poprzez ustanowienie zharmoni-
zowanych specyfikacji technicznych do celéw wyrazania
wlasciwosci  uzytkowych wyrobéow budowlanych, nie
moze zostaé osiggniety w sposéb wystarczajacy przez
panstwa czlonkowskie, natomiast ze wzgledu na
rozmiary i skutki takich dzialan mozliwe jest jego lepsze
osiggniecie na poziomie Unii, Unia moze przyja¢ srodki
zgodnie z zasada pomocniczo$ci okreslong w art. 5 Trak-
tatu o Unii Europejskiej. Zgodnie z zasadg proporcjonal-
nosci, okreslona w tym artykule, niniejsze rozporza-
dzenie nie wykracza poza to, co jest konieczne do osiag-
niecia powyzszego celu,

PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

ROZDZIAL 1
PRZEPISY OGOLNE
Artykut 1

Przedmiot

Niniejsze rozporzadzenie okresla warunki wprowadzania do
obrotu lub udostgpniania na rynku wyrobéw budowlanych,

wlasciwosci uzytkowych wyrobéw budowlanych w odniesieniu
do ich zasadniczych charakterystyk oraz zharmonizowanych
zasad stosowania oznakowania CE na tych wyrobach.

Artykut 2

Definicje
Na uzytek niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ nastgpujace
definicje:
1) ,wyréb budowlany” oznacza kazdy wyréb lub zestaw

3)

4)

10)

wyprodukowany i wprowadzony do obrotu w celu trwa-
fego wbudowania w obicktach budowlanych lub ich
czesciach, ktérego wihasciwosci wplywajg na wiasciwosci
uzytkowe obiektéw budowlanych w stosunku do podsta-
wowych wymagan dotyczacych obiektéw budowlanych;

,zestaw” oznacza wyréb budowlany wprowadzony do
obrotu przez jednego producenta jako zestaw co najmniej
dwoéch odrebnych skladnikéw, ktére muszg zostaé polg-
czone, aby mogly zostaé wlaczone w obiektach budowla-
nych;

,obiekty budowlane” oznaczajg budynki i budowle;

,zasadnicze charakterystyki” oznaczaja te cechy wyrobu
budowlanego, ktére odnoszg si¢ do podstawowych
wymagan dotyczacych obiektow budowlanych;

Jwlasciwosci uzytkowe wyrobu budowlanego” oznaczajg
wlasciwosci uzytkowe odnoszace si¢ do odpowiednich
zasadniczych charakterystyk wyrazone jako poziom lub
klasa, lub w sposdb opisowy;

,poziom” oznacza wynik oceny wilasciwosci uzytkowych
wyrobu budowlanego w odniesieniu do jego zasadniczych
charakterystyk, wyrazony jako warto$¢ liczbowa;

,klasa” oznacza zakres pozioméw wiasciwosci uzytkowych
wyrobu budowlanego ograniczony warto$cig minimalng
i maksymalna;

,warto§¢ progowa” oznacza minimalny lub maksymalny
poziom wiasciwosci uzytkowych zasadniczych charaktery-
styk wyrobu budowlanego;

Jyp  wyrobu”  oznacza zestaw  reprezentatywnych
pozioméw  lub  klas  wlasciwosci  uzytkowych
w odniesieniu do zasadniczych charakterystyk wyrobu
budowlanego wyprodukowanego przy zastosowaniu danej

kombinacji ~ surowcow  lub  innych  skladnikéw
w okreslonym procesie produkcyjnym;
,zharmonizowane specyfikacje techniczne” oznaczajg

normy zharmonizowane i europejskie dokumenty oceny;
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11) ,norma zharmonizowana” oznacza norme przyjeta przez
jeden z europejskich organéw normalizacyjnych wymienio-
nych w zalgczniku I do dyrektywy 98/34/WE, na
podstawie wniosku wydanego przez Komisje, zgodnie
z art. 6 tej dyrektywy;

12

—

seuropejski dokument oceny” oznacza dokument przyjety
przez organizacje JOT do celéw wydawania europejskich
ocen technicznych;

13

=

Leuropejska ocena techniczna” oznacza udokumentowang
ocen¢ wiasciwosci uzytkowych wyrobu budowlanego
w odniesieniu do jego zasadniczych charakterystyk zgodnie
z odnoénym europejskim dokumentem oceny;

14

=

,zamierzone zastosowanie” oznacza zamierzone zastoso-
wanie wyrobu budowlanego okre$lone w majacej zastoso-
wanie zharmonizowanej specyfikacji technicznej;

15

~

,specjalna dokumentacja techniczna” oznacza dokumen-
tacje wykazujacg, Ze metody stosowane w ramach majg-
cego zastosowanie systemu oceny i weryfikacji stalosci
whasciwosci uzytkowych zostaly zastapione innymi meto-
dami, o ile rezultaty osiagane z uzyciem tych innych metod
sa réwnowazne z rezultatami osigganymi z uzyciem metod
badawczych okreslonych w stosownej normie zharmonizo-
wanej;

16) ,udostepnianic na rynku” oznacza kazde dostarczanie
wyrobu budowlanego w celu dystrybugji lub zastosowania
na rynku unijnym w ramach dzialalnosci handlowej,
odpfatnie lub nieodplatnie;

17

~

,wprowadzenie do obrotu” oznacza udostgpnienie po raz
pierwszy wyrobu budowlanego na rynku unijnym;

18) ,podmiot gospodarczy” oznacza producenta, importera,
dystrybutora lub upowaznionego przedstawiciela;

19) ,producent” oznacza osobe¢ fizyczng lub prawna, ktéra
produkuje wyréb budowlany lub ktéra zleca zaprojekto-
wanie lub  wyprodukowanie ~wyrobu budowlanego
i wprowadza ten wyréb do obrotu pod wlasng nazwa
lub znakiem firmowym;

20) ,dystrybutor” oznacza osob¢ fizyczng lub  prawng
w fancuchu dostaw, inna niz producent lub importer,
ktéra udostgpnia wyréb budowlany na rynku;

21) ,importer” oznacza osobe fizyczng lub prawng majacy
siedzibe w Unii, ktéra wprowadza wyréb budowlany
z panstwa trzeciego do obrotu w Unii;

22) ,upowazniony przedstawiciel” oznacza osobe fizyczna lub
prawng majaca siedzibe w Unii, ktéra otrzymala pisemne

pelnomocnictwo producenta do wykonywania w jego
imieniu okre$lonych zadan;

23) ,wycofanie z obrotu” oznacza kazdy $rodek, ktérego celem
jest zapobiezenie udostgpnieniu na rynku wyrobu budow-
lanego w danym laricuchu dostaw;

24) ,wycofanie od uzytkownikéw” oznacza kazdy Srodek,
ktérego celem jest doprowadzenie do zwrotu wyrobu
budowlanego, ktéry zostal juz udostepniony uzytkowni-
kowi koficowemu;

25) ,akredytacja” ma znaczenie okre$lone w rozporzadzeniu
(WE) nr 765/2008;

26) ,zakladowa kontrola produkgji” oznacza udokumentowang
stala i wewnetrznag kontrole produkcji w zakladzie produk-
cyjnym zgodnie ze stosownymi zharmonizowanymi specy-
fikacjami technicznymi;

27) ,mikroprzedsi¢biorstwo” oznacza mikroprzedsigbiorstwo
spetniajace wymogi definicji zawartej w zaleceniu Komisji
z dnia 6 maja 2003 r. dotyczacym definicji przedsigbiorstw
mikro, malych i $rednich (');

28) ,cykl zycia” oznacza kolejne powiazane ze sobg etapy cyklu
zycia wyrobu budowlanego, od nabycia surowca lub jego
pozyskania z zasobéw naturalnych do ostatecznego
usunigcia wyrobu.

Artykut 3

Podstawowe wymagania dotyczace obiektow
budowlanych i zasadnicze charakterystyki wyrobéw
budowlanych

1.  Podstawowe wymagania dotyczace obiektéw budowla-
nych przedstawione w zalgczniku I sg podstawa opracowania
mandatéw na opracowanie norm i zharmonizowanych specyfi-
kagji technicznych.

2. Zasadnicze charakterystyki wyrobéw budowlanych okresla
sic  w  zharmonizowanych specyfikacjach  technicznych
w odniesieniu do podstawowych wymagan dotyczacych
obiektéw budowlanych.

3. Dla konkretnych rodzin wyrobéw budowlanych objetych
norma zharmonizowang — w stosownych przypadkach i w
zwigzku z ich zamierzonym zastosowaniem zdefiniowanym
w normach zharmonizowanych — Komisja okresla za pomoca
aktow delegowanych zgodnie z art. 60 zasadnicze charaktery-
styki, w odniesieniu do ktérych producent deklaruje wlasciwosci
uzytkowe wyrobu w chwili jego wprowadzenia do obrotu.

() Dz.U. L 124 z 20.5.2003, s. 36.
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W stosownych przypadkach Komisja okresla réwniez za
pomocyg aktéw delegowanych zgodnie z art. 60 wartosci
progowe dla tych wiasciwosci uzytkowych w odniesieniu do
zasadniczych charakterystyk podlegajacych zadeklarowaniu.

ROZDZIAL 1

WLASCIWOSCI UZYTKOWYCH ORAZ
OZNAKOWANIE CE

Artykut 4

DEKLARACJA

Deklaracja wlasciwosci uzytkowych

1. Jezeli wyréb budowlany objety jest norma zharmonizo-
wana lub jest zgodny z wydang dla niego europejska ocena
techniczna, producent sporzadza deklaracje wlasciwosci uzytko-
wych przy wprowadzeniu takiego wyrobu do obrotu.

2. Jezeli wyréb budowlany objety jest norma zharmonizo-
wana lub jest zgodny z wydana dla niego europejska ocena
techniczna, informacje w kazdej formie o jego wlasciwosciach
uzytkowych w odniesieniu do zasadniczych charakterystyk, jak
okreslono w majacej zastosowanie zharmonizowanej specyfi-
kacji technicznej, mozna podaé wylacznie, o ile zostaly
wlaczone do deklaracji wlasciwosci uzytkowych i w niej
wyszczeg6lnione, z wyjatkiem przypadkéw, gdy zgodnie z art.
5 nie sporzadzono deklaracji wlasciwosci uzytkowych.

3. Przez sporzadzenie deklaracji wlasciwosci uzytkowych
producent przyjmuje na siebie odpowiedzialnos¢ za zgodnosé
wyrobu budowlanego z zadeklarowanymi w ten sposéb wiasci-
wosciami uzytkowymi. O ile brak obiektywnych wskazan, ze
jest inaczej, pafstwa czlonkowskie przyjmujg, ze deklaracja
wlasciwosci uzytkowych sporzadzona przez producenta jest
dokladna i wiarygodna.

Artykut 5

Odstepstwa od obowigzku sporzadzania deklaracji
wlasciwosci uzytkowych

W drodze odstgpstwa od art. 4 ust. 1 i jezeli brak jest unijnych
lub krajowych przepiséw wymagajacych deklaracji zasadniczych
charakterystyk w miejscu, gdzie wyroby budowlane sa przezna-
czone do stosowania, producent moze odstapi¢ od sporzg-
dzenia deklaracji wiasciwosci uzytkowych przy wprowadzeniu
do obrotu wyrobu budowlanego objetego norma zharmonizo-
wana, gdy:

a) wyréb budowlany jest produkowany jednostkowo lub na
zamOwienie w  nieseryjnym  procesie  produkcyjnym
w odpowiedzi na specjalne zlecenie oraz wbudowywany
w jednym okreSlonym obiekcie budowlanym, przez produ-
centa, ktory ponosi odpowiedzialno$¢ za bezpieczne wbudo-
wanie wyrobu w obiekty budowlane, zgodnie z majacymi

zastosowanie przepisami krajowymi i na odpowiedzialno$¢
osob, ktére zgodnie z majacymi zastosowanie przepisami
krajowymi sg odpowiedzialne za bezpieczne wykonanie
obiektéw budowlanych;

b) wyréb budowlany jest produkowany na terenie budowy
w celu wbudowania go w dane obiekty budowlane zgodnie
z majgcymi zastosowanie przepisami krajowymi i na odpo-
wiedzialno$¢ oséb, ktére zgodnie z majgcymi zastosowanie
przepisami krajowymi sa odpowiedzialne za bezpieczne
wykonanie obiektéw budowlanych; lub

¢) wyréb budowlany jest produkowany w sposéb tradycyjny
lub zgodny z wymogami ochrony zabytkéw i w nieprzemy-
stowym procesie produkcyjnym w celu wlasciwej renowacji
obiektéw budowlanych urzedowo chronionych jako czgsé
wyznaczonego Srodowiska lub z powodu ich szczegdlnej
wartoSci  architektonicznej lub  historycznej  zgodnie
z majgcymi zastosowanie przepisami krajowymi.

Artyku} 6
Zawarto$¢ deklaracji wlasciwosci uzytkowych

1. Deklaracja wlasciwosci uzytkowych wyraza wlasciwosci
uzytkowe wyrobéw budowlanych w odniesieniu do zasadni-
czych charakterystyk tych wyrobow zgodnie z odpowiednimi
zharmonizowanymi specyfikacjami technicznymi.

2. Deklaracja wiasciwosci uzytkowych zawiera

w szczegblnosci nastepujace informacje:

a) okreslenie typu wyrobu, dla ktérego zostala sporzadzona
deklaracja wiasciwosci uzytkowych;

=z

system lub systemy oceny i weryfikacji stalosci wlasciwosci
uzytkowych ~ wyrobu  budowlanego,  przedstawione
w zalgczniku V;

¢) numer referencyjny i dat¢ wydania normy zharmonizowanej
lub europejskiej oceny technicznej, ktéra zostala zastoso-
wana do oceny kazdej zasadniczej charakterystyki;

d) w stosownych przypadkach, numer referencyjny zastoso-
wanej specjalnej dokumentacji technicznej oraz wymagania,
ktére wyréb spetnia zgodnie z zapewnieniem producenta.

3. Deklaracja whasciwosci uzytkowych zawiera ponadto:

a) zamierzone zastosowanie lub zastosowania wyrobu budow-
lanego zgodnie z majaca zastosowanie zharmonizowana
specyfikacjg techniczna;

b) wykaz zasadniczych charakterystyk okreslonych w tej zhar-
monizowanej specyfikacji technicznej dla deklarowanego
zamierzonego zastosowania lub zastosowan wyrobu;
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¢) wihasciwosci uzytkowe co najmniej jednej z zasadniczych
charakterystyk wyrobu budowlanego odpowiednich dla
deklarowanego zamierzonego zastosowania lub zastosowan;

&

w stosownych przypadkach, wlasciwosci uzytkowe wyrobu
budowlanego, wyrazone w poziomach lub klasach, lub
w sposob opisowy, jesli jest to konieczne, na podstawie
obliczen, w odniesieniu do jego zasadniczych charakterystyk
okreslonych zgodnie z art. 3 ust. 3;

e) wilasciwosci uzytkowe tych zasadniczych charakterystyk
wyrobu budowlanego, ktore wigza si¢ z zamierzonym zasto-
sowaniem lub zastosowaniami, z uwzglednieniem przepiséw
odnoszacych si¢ do zamierzonego zastosowania lub zasto-
sowai w miejscu, gdzie producent zamierza udostepnié
wyréb na rynku;

f) dla wymienionych w wykazie zasadniczych charakterystyk,
co do ktorych nie sa deklarowane zadne wlasciwosci uzyt-
kowe, litery ,NPD” (wlasciwos$ci uzytkowe nieustalone; ang.
No Performance Determined);

) jezeli dla danego wyrobu budowlanego wydano europejska
ocen¢ techniczng, wlasciwosci uzytkowe tego wyrobu
budowlanego, wyrazone w poziomach lub klasach, lub
w sposob opisowy, w odniesieniu do wszystkich zasadni-
czych charakterystyk zawartych w odnosnej europejskiej
ocenie technicznej.

4. Deklaracje wlasciwosci uzytkowych sporzadza sig, stosujac
wzér przedstawiony w zalgczniku IIL

5. Informacje, o ktérych mowa w art. 31 lub,
w odpowiednim przypadku, w art. 33 rozporzadzenia (WE)
nr 1907/2006, sa udzielane wraz z deklaracja wlasciwosci uzyt-
kowych.

Artykut 7
Dostarczanie deklaracji wlasciwosci uzytkowych

1. Dla kazdego wyrobu udostgpnianego na rynku dostarcza
si¢ kopi¢ deklaracji wlasciwosci uzytkowych w formie papie-
rowej albo przesyla sie¢ ja droga elektroniczng.

Jednak w przypadku gdy partia tego samego wyrobu jest dostar-
czana jednemu uzytkownikowi, moze jej towarzyszy¢ jedna
kopia deklaracji wlasciwoséci uzytkowych w formie papierowej
albo przestana droga elektroniczna.

2. Kopie deklaracji wlasciwosci uzytkowych w formie papie-
rowej dostarcza si¢ na zadanie odbiorcy.

3. W drodze odstepstwa od ust. 1 i 2 kopia deklaracji wlasci-
wosci uzytkowych moze zosta¢ udostgpniona na stronie inter-
netowej zgodnie z warunkami ustalonymi przez Komisje za
pomoca aktéw delegowanych zgodnie z art. 60. Takie warunki
gwarantujg miedzy innymi, ze deklaracja wlasnosci uzytkowych

pozostaje dostepna co najmniej przez okres, o ktéorym mowa
w art. 11 ust. 2.

4. Deklaracja wlasciwosci uzytkowych jest dostarczana
w jezyku lub jezykach wymaganych przez panstwo czlonkow-
skie, w ktérym wyrdb jest udostepniony.

Artykut 8
Zasady ogolne i stosowanie oznakowania CE

1. Ogdlne zasady okreslone w art. 30 rozporzadzenia (WE)
nr 765/2008 majg zastosowanie do oznakowania CE.

2. Oznakowanie CE umieszcza si¢ na wyrobach budowla-
nych, dla ktérych producent sporzadzil deklaracje wiasciwosci
uzytkowych zgodnie z art. 4 i 6.

Jezeli deklaracja wlasciwosci uzytkowych nie zostala sporzg-
dzona przez producenta zgodnie z art. 4 i 6, oznakowania
CE nie umieszcza si¢.

Poprzez umieszczenie lub zlecenie umieszczenia oznakowania
CE producent wskazuje, ze bierze na siebie odpowiedzialno$¢ za
zgodno$¢ wyrobu budowlanego z deklarowanymi whasciwo-
$ciami uzytkowymi oraz za jego zgodnos¢ ze wszystkimi majg-
cymi zastosowanie wymaganiami okre§lonymi w niniejszym
rozporzadzeniu i innym stosownym ustawodawstwie harmoni-
zacyjnym Unii odnoszacym si¢ do umieszczania tego oznako-
wania.

Zasady umieszczania oznakowania CE okreSlone w innych
stosownych aktach prawodawstwa harmonizacyjnego Unii
majg zastosowanie bez uszczerbku dla przepiséw niniejszego
ustepu.

3. Dla kazdego wyrobu budowlanego objetego normg zhar-
monizowana lub dla ktérego wydana zostala europejska ocena
techniczna oznakowanie CE jest jedynym oznakowaniem
potwierdzajacym zgodnosé wyrobu budowlanego
z deklarowanymi wlasciwosciami uzytkowymi w odniesieniu
do jego zasadniczych charakterystyk, objetych t3 norma zhar-
monizowang lub europejska oceng techniczna.

Pafistwa czlonkowskie nie wprowadzajg zatem do Srodkéw
krajowych zadnych odniesien lub wycofuja z nich wszelkie
odniesienia do innego niz oznakowanie CE oznakowania
potwierdzajacego zgodno$¢ z deklarowanymi wlasciwosciami
uzytkowymi w odniesieniu do zasadniczych charakterystyk
objetych norma zharmonizowana.

4. Panstwo czlonkowskie nie zakazuje ani nie utrudnia, na
swoim terytorium lub w zakresie swojej odpowiedzialnosci,
udostepniania na rynku ani stosowania wyrobéw budowlanych
noszacych oznakowanie CE, jesli deklarowane wilasciwosci uzyt-
kowe odpowiadaja wymaganiom dla takiego zastosowania
w danym panstwie cztonkowskim.
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5. Panstwo czlonkowskie zapewnia, by stosowanie wyrobow
budowlanych noszacych oznakowanie CE nie bylo utrudnione
przez przepisy lub warunki wprowadzane przez organy
publiczne lub przez organizacje prywatne dzialajace jako przed-
sibiorstwo publiczne lub jako organ publiczny ze wzgledu na
swoja pozycje monopolistyczng lub na mocy mandatu publicz-
nego, jesli deklarowane wiasciwosci uzytkowe odpowiadajg
wymaganiom dla takiego zastosowania w danym pafstwie
cztonkowskim.

6. Metody stosowane przez panstwa czlonkowskie w ich
wymaganiach dotyczacych obiektéw budowlanych oraz inne
krajowe przepisy zwigzane z zasadniczymi charakterystykami
wyrobéw budowlanych sa zgodne z normami zharmonizowa-
nymi.

Artykut 9
Zasady i warunki umieszczania oznakowania CE

1. Oznakowanie CE umieszcza si¢ na wyrobie budowlanym
lub na jego etykiecie w sposéb widoczny, czytelny i trwaly.
W przypadku gdy nie jest to mozliwe lub nie mozna tego
zapewni¢ z uwagi na charakter wyrobu, umieszcza si¢ je na
opakowaniu lub na dokumentach towarzyszacych.

2. Oznakowaniu CE towarzysza dwie ostatnie cyfry roku,
w ktorym zostalo ono po raz pierwszy umieszczone, nazwa
i adres siedziby producenta lub znak identyfikujacy pozwalajacy
w latwy i jednoznaczny sposéb okredli¢ nazwe i adres produ-
centa, niepowtarzalny kod identyfikacyjny typu wyrobu, numer
referencyjny deklaracji wlasciwosci uzytkowych, poziom lub
klasa zadeklarowanych wlasciwosci uzytkowych, odniesienie
do zastosowanej zharmonizowanej specyfikacji technicznej,
w stosownych przypadkach numer identyfikacyjny jednostki
notyfikowanej oraz zamierzone zastosowanie wyrobu okreslone
w zastosowanej zharmonizowanej specyfikacji technicznej.

3. Oznakowanie CE umieszcza si¢ przed wprowadzeniem
wyrobu budowlanego do obrotu. Moze mu towarzyszy¢ pikto-
gram lub inny znak wyraZnie wskazujacy na szczegélne zagro-
zenie lub zastosowanie.

Artykut 10
Punkty kontaktowe ds. wyrobéw budowlanych

1.  Panstwa czlonkowskie wyznaczaja punkty kontaktowe ds.
wyrobow budowlanych zgodnie z art. 9 rozporzadzenia (WE)
nr 764/2008.

2. Artykuly 10 i 11 rozporzadzenia (WE) nr 764/2008 maja
zastosowanie do punktéw kontaktowych ds. wyrobéw budow-
lanych.

3. W stosunku do zadan okreslonych w art. 10 ust. 1 rozpo-
rzgdzenia (WE) nr 764/2008 kazde panstwo czlonkowskie
zapewnia, by punkty kontaktowe ds. wyrobéw budowlanych
dostarczaly przejrzystych i latwych do zrozumienia informacji
o przepisach obowigzujacych na terytorium tego panstwa

czlonkowskiego, majacych na celu spelnienie podstawowych
wymagan dotyczacych obiektéw budowlanych majacych zasto-
sowanie do zamierzonego zastosowania kazdego wyrobu
budowlanego, jak okreslono w art. 6 ust. 3 lit. €) niniejszego
rozporzadzenia.

4. Punkty kontaktowe ds. wyrobéw budowlanych majg
mozliwo$¢ wykonywania swoich zadan w sposéb pozwalajacy
na unikanie konfliktow intereséw, zwlaszcza w kwestii procedur
uzyskiwania oznakowania CE.

ROZDZIAL 1II
OBOWIAZKI PODMIOTOW GOSPODARCZYCH
Artykut 11
Obowigzki producentéw

1. Producenci sporzadzaja deklaracje wlasciwosci uzytko-
wych zgodnie z art. 4 i 6 oraz umieszczaja oznakowanie CE
zgodnie z art. 8 i 9.

Producenci sporzadzaja, jako podstawe do deklaracji wlasci-
wosci  uzytkowych, dokumentacj¢  techniczng  opisujaca
wszystkie istotne elementy zwigzane z wymaganym systemem
oceny i weryfikacji stalosci wilasciwosci uzytkowych.

2. Producenci przechowuja dokumentacj¢ techniczng oraz
deklaracje wiasciwosci uzytkowych przez okres 10 lat od
momentu wprowadzenia wyrobu budowlanego do obrotu.

W stosownych przypadkach Komisja moze za pomocg aktow
delegowanych zgodnie z art. 60 zmieni¢ ten okres dla okreslo-
nych rodzin wyrobéw budowlanych na podstawie oczekiwanej
dlugoéci zycia lub roli wyrobu budowlanego w obiektach
budowlanych.

3. Producenci zapewniajg istnienie procedur zapewniajacych
utrzymanie w produkcji seryjnej deklarowanych wlasciwosci
uzytkowych wyrobu. Odpowiednio uwzgledniane sg zmiany
w typie wyrobu oraz w majacych zastosowanie zharmonizowa-
nych specyfikacjach technicznych.

Producenci — w stosownych przypadkach w odniesieniu do
zapewnienia doktadnosci, wiarygodnosci i stalosci deklarowa-
nych wlasciwosci uzytkowych wyrobu budowlanego -
prowadzg badania probek wyrobéw budowlanych wprowadzo-
nych do obrotu lub udostgpnionych na rynku, rozpatruja rekla-
macje oraz — jeli wystapi taka koniecznos¢ - prowadza
ewidencje skarg, wyrobéw niezgodnych i wyrobéw wycofanych
od uzytkownikéw, a takze informuja dystrybutoréw o tego
rodzaju dzialaniach w zakresie monitorowania.

4. Producenci zapewniaja, aby ich wyroby budowlane byly
opatrzone numerem typu, partii lub serii lub inng informacja
umozliwiajaca ich identyfikacje, lub w przypadku gdy wielkosé
lub charakter wyrobu to uniemozliwiaja, aby wymagane infor-
macje byly umieszczone na opakowaniu lub w dokumencie
towarzyszacym wyrobowi budowlanemu.
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5. Producenci wskazujg swoja nazwe, zastrzezong nazwe
handlowg lub zastrzezony znak towarowy i swoj adres kontak-
towy na wyrobie budowlanym lub — jesli nie jest to mozliwe —
na jego opakowaniu lub w dokumencie mu towarzyszacym.
Adres wskazuje konkretny punkt, w ktérym mozna skontak-
towa¢ si¢ z producentem.

6.  Producenci podczas udost¢pniania wyrobu budowlanego
na rynku zapewniajg, aby wyrobowi towarzyszyly instrukcje
obslugi i informacje na temat bezpieczeiistwa w jezyku okre-
Slonym przez dane panstwo czlonkowskie, fatwo zrozumialym
dla uzytkownikéw.

7. Producenci, ktérzy uznajg lub maja powody, by uwazad,
ze wprowadzony przez nich do obrotu wyréb budowlany nie
jest zgodny z deklaracja wlasciwosci uzytkowych lub z innymi
majgcymi zastosowanie wymaganiami okreslonymi
w  niniejszym  rozporzadzeniu, natychmiast podejmuja
konieczne S$rodki naprawcze w celu zapewnienia zgodnosci
wyrobu lub, stosownie do okolicznosci, jego wycofania
z obrotu lub od uzytkownikéw. Ponadto jezeli wyréb budow-
lany stwarza zagrozenie, producenci niezwlocznie informuja
o tym wlasciwe organy krajowe pafstw czlonkowskich,
w ktorych udostepnili wyréb budowlany, podajac szczegdlowe
informacje, w szczegdlnosci o niezgodnosci oraz o podjetych
srodkach naprawczych.

8. Na uzasadnione zadanie wlasciwego organu krajowego
producenci dostarczajg mu wszelkie informacje
i dokumentacje, niezbedne do wykazania zgodno$ci danego
wyrobu budowlanego z deklaracja wlasciwosci uzytkowych i z
innymi majacymi zastosowanie wymaganiami okreSlonymi
w niniejszym rozporzadzeniu, w jezyku latwo zrozumialym
dla tego organu. Na zadanie tego organu wspdlpracuja z nim
we wszelkich dzialaniach podjetych w celu usunigcia zagrozen,
jakie stwarzaja wyroby budowlane wprowadzone przez nich do
obrotu.

Artykut 12
Upowaznieni przedstawiciele

1. Na podstawie pisemnego pelnomocnictwa producent
moze wyznaczy¢ upowaznionego przedstawiciela.

Sporzadzanie dokumentacji technicznej nie wchodzi w zakres
pelnomocnictwa udzielonego upowaznionemu przedstawicie-
lowi.

2. Upowazniony przedstawiciel wykonuje zadania okreslone
w pelnomocnictwie. Pelnomocnictwo pozwala upowaznionemu
przedstawicielowi na wykonywanie co najmniej nastgpujacych
zadan:

a) przechowywanie  deklaracji ~ wlasciwosci  uzytkowych
i dokumentacji technicznej do dyspozycji krajowych

organéw nadzoru przez okres, o ktérym mowa w art. 11
ust. 2;

b) na uzasadnione 7zadanie wilasciwego organu krajowego
dostarczanie  temu  organowi  wszelkich  informacji
i dokumentacji, niezbednych do wykazania zgodnosci
danego wyrobu budowlanego z deklaracja wlasciwosci uzyt-
kowych i z innymi majagcymi zastosowanie wymaganiami
okre$lonymi w niniejszym rozporzadzeniu;

¢) na zadanie wlaSciwych organéw krajowych wspdlprace
z nimi we wszelkich dziataniach podjetych w celu usunigcia
zagrozefi, jakie stwarzaja wyroby budowlane objete pelno-
mocnictwem udzielonym upowaznionemu przedstawicie-
lowi.

Artykut 13
Obowigzki importeréw

1. Importerzy wprowadzaja do obrotu w Unii wylacznie
wyroby budowlane, ktdre sg zgodne z majacymi zastosowanie
wymaganiami okre$lonymi w niniejszym rozporzadzeniu.

2. Przed wprowadzeniem wyrobu budowlanego do obrotu
importerzy zapewniaja przeprowadzenie przez producenta
oceny i weryfikacji stalosci wlasciwosci uzytkowych. Zapewniaja
takze sporzadzenie przez producenta dokumentagji technicznej,
o ktorej mowa w art. 11 ust. 1 akapit drugi, oraz deklaracji
wlasciwosci uzytkowych zgodnie z art. 4 i 6. Importerzy
zapewniajg takze, by wyrdb nosit, gdy jest to wymagane, ozna-
kowanie CE, by wyrobowi towarzyszyly wymagane dokumenty
oraz by producent spelnil wymagania okreslone w art. 11 ust. 4
ib.

W przypadku gdy importer uznaje lub ma powody, by uwazac,
ze wyréb budowlany nie jest zgodny z deklaracjg wilasciwosci
uzytkowych lub z innymi majacymi zastosowanie wymaganiami
okreslonymi w niniejszym rozporzadzeniu, importer nie wpro-
wadza wyrobu budowlanego do obrotu, dopdki wyréb ten nie
bedzie odpowiadal towarzyszacej mu deklaracji wihasciwosci
uzytkowych i innym majgcym zastosowanie wymaganiom okre-
Slonym w niniejszym rozporzadzeniu lub dopdki deklaracja
wlasciwosci  uzytkowych nie zostanie poprawiona. Ponadto
jezeli wyréb budowlany stwarza zagrozenie, importer informuje
o tym producenta oraz organy nadzoru rynku.

3. Importerzy wskazuja swojg nazwe, nazwe zastrzezona lub
zastrzezony znak towarowy i swoj adres kontaktowy na
wyrobie budowlanym lub — je$li nie jest to mozliwe — na
jego opakowaniu lub w dokumencie towarzyszacym wyrobowi.

4. Importerzy podczas udostepniania wyrobu budowlanego
na rynku zapewniaja, by wyrobowi towarzyszyly instrukcje
obstugi i informacje na temat bezpieczenstwa w jezyku okre-
Slonym przez dane panstwo czlonkowskie, tatwo zrozumialym
dla uzytkownikéow.
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5. Importerzy zapewniajg, aby — w czasie, gdy ponosza oni
odpowiedzialno$¢ za wyréb budowlany — warunki jego prze-
chowywania lub transportu nie wplywaly niekorzystnie na jego
zgodno$¢ z deklaracjg wlasciwosci uzytkowych i z innymi maja-
cymi zastosowanie wymaganiami okre$lonymi w niniejszym
rozporzadzeniu.

6. Importerzy — w stosownych przypadkach w odniesieniu
do zapewnienia dokladnosci, wiarygodnosci i statosci deklaro-
wanych wlasciwosci uzytkowych wyrobu budowlanego -
prowadza badania probek wyrobéw budowlanych wprowadzo-
nych do obrotu lub udostepnionych na rynku, rozpatruja rekla-
macje oraz — jesli wystapi taka koniecznos¢ — prowadza
ewidencje skarg, wyrobéw niezgodnych i wyrobéw wycofanych
od uzytkownikéw, a takze informuja dystrybutoréw o tego
rodzaju dzialaniach w zakresie monitorowania.

7. Importerzy, ktérzy uznajg lub maja powody, by uwazac,
ze wprowadzony przez nich do obrotu wyréb budowlany nie
jest zgodny z deklaracja wlasciwosci uzytkowych lub z innymi
majgcymi zastosowanie wymaganiami okre$lonymi
W niniejszym  rozporzadzeniu, natychmiast podejmuja
konieczne $rodki naprawcze w celu zapewnienia zgodnosci
wyrobu lub, stosownie do okolicznosci, jego wycofania
z obrotu lub od uzytkownikéw. Ponadto jezeli wyrdb stwarza
zagrozenie, importerzy niezwlocznie informujg o tym wiasciwe
organy krajowe panstw czlonkowskich, w ktérych udostepnili
wyréb  budowlany, podajac  szczegblowe  informagje,
w szczegdlnosci o niezgodnosci oraz o podjetych Srodkach
naprawczych.

8. Importerzy przechowuja kopie deklaracji whasciwosci
uzytkowych do dyspozycji organéw nadzoru rynku przez okres,
o ktérym mowa w art. 11 ust. 2, i zapewniajg, by dokumentacja
techniczna byfa udostgpniana tym organom na ich Zadanie.

9. Na uzasadnione zadanie wlasciwego organu krajowego
importerzy dostarczaja mu wszelkie informacje
i dokumentacj¢, niezbedne do wykazania zgodnosci danego
wyrobu budowlanego z deklaracja wlasciwosci uzytkowych i z
innymi majacymi zastosowanie wymaganiami okreslonymi
w niniejszym rozporzadzeniu, w jezyku latwo zrozumialym
dla tego organu. Na zadanie tego organu wspdlpracuja z nim
we wszelkich dzialaniach podjetych w celu usunigcia zagrozen,
jakie stwarzaja wyroby budowlane wprowadzone przez nich do
obrotu.

Artykut 14
Obowiazki dystrybutoréw

1. Udostepniajac wyréb budowlany na rynku, dystrybutorzy
dzialajg z nalezytg staranno$cia w odniesieniu do wymagan
niniejszego rozporzadzenia.

2. Przed udostgpnieniem wyrobu budowlanego na rynku
dystrybutorzy zapewniaja, by wyrdéb nosil, gdy jest to wyma-
gane, oznakowanie CE i by towarzyszyly mu dokumenty wyma-
gane zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem oraz instrukgje
obstugi i informacje dotyczace bezpieczenstwa w jezyku okre-
Slonym przez dane panstwo czlonkowskie, fatwo zrozumialym
dla uzytkownikéw. Dystrybutorzy zapewniaja takze spelnienie

przez producenta i importera wymagan okreslonych odpo-
wiednio w art. 11 ust. 4 i 5 i art. 13 ust. 3.

W przypadku gdy dystrybutor uznaje lub ma powody, by
uwazaé, ze wyréb budowlany nie jest zgodny z deklaracja
wladciwosci uzytkowych lub z innymi majgcymi zastosowanie
wymaganiami okreSlonymi w niniejszym rozporzadzeniu,
dystrybutor nie udostgpnia wyrobu budowlanego na rynku,
dopdki wyrdb ten nie bedzie zgodny z towarzyszaca mu dekla-
racjg wilasciwosci uzytkowych i z innymi majacymi zastoso-
wanie wymaganiami okreslonymi w niniejszym rozporzadzeniu
lub dopdki deklaracja wlasciwosci uzytkowych nie zostanie
poprawiona. Ponadto jezeli wyrdb stwarza zagrozenie, dystry-
butor informuje o tym producenta lub importera oraz organy
nadzoru rynku.

3. Dpystrybutor zapewnia, aby — w czasie, gdy ponosi on
odpowiedzialno$¢ za wyréb budowlany — warunki jego prze-
chowywania lub transportu nie wplywaly niekorzystnie na jego
zgodno$¢ z deklaracja whasciwosci uzytkowych i z innymi maja-
cymi zastosowanie wymaganiami okre$lonymi w niniejszym
rozporzadzeniu.

4. Dystrybutorzy, ktérzy uznaja lub maja powody, by
uwazaé, ze udostepniony przez nich na rynku wyréb budow-
lany nie jest zgodny z deklaracja wiasciwosci uzytkowych lub
z innymi majacymi zastosowanie wymaganiami okreslonymi
w niniejszym rozporzadzeniu, upewniaja si¢, ze podejmowane
sa Srodki naprawcze niezbedne do zapewnienia zgodnosci
wyrobu, jego wycofania z obrotu lub od uzytkownikéw,
stosownie do okolicznosci. Ponadto jezeli wyrdb stwarza zagro-
zenie, dystrybutorzy niezwlocznie informujg o tym wlasciwe
organy krajowe panstw czlonkowskich, w ktérych udostepnili
wyréb, podajac szczegblowe informacje, w szczegblnosci
o niezgodnosci oraz o podjetych $rodkach naprawczych.

5. Na uzasadnione zadanie wilasciwego organu krajowego
dystrybutorzy =~ dostarczajg = mu  wszelkie  informacje
i dokumentacje, niezbedne do wykazania zgodnosci danego
wyrobu budowlanego z deklaracjg wlasciwosci uzytkowych i z
innymi majacymi zastosowanie wymaganiami okreslonymi
W niniejszym rozporzadzeniu, w jezyku latwo zrozumialym
dla tego organu. Na zadanie tego organu wspOlpracujg z nim
we wszelkich dziataniach podjetych w celu usunigcia zagrozen,
jakie stwarzajg wyroby budowlane udostgpnione przez nich na

rynku.

Artykut 15

Przypadki, w ktérych obowiazki producentéw stosuje sie
do importeréw i dystrybutoréw

Importera lub dystrybutora uwaza si¢ na uzytek niniejszego
rozporzadzenia za producenta, wskutek czego podlegaja oni
obowigzkom producenta okreslonym w art. 11, w przypadku
gdy wprowadzaja oni wyréb do obrotu pod wlasng nazwa lub
znakiem towarowym lub gdy zmieniaja oni w taki sposéb
wyréb budowlany wczesniej wprowadzony do obrotu, ze
moze to wplywaé na zgodno$¢ z deklaracja wilasciwosci uzyt-
kowych.
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Artykut 16
Identyfikacja podmiotéw gospodarczych

Przez okres, o ktérym mowa w art. 11 ust. 2, podmioty gospo-
darcze s3 w stanie zidentyfikowac na zagdanie organéw nadzoru
rynku nastepujace podmioty:

a) kazdy podmiot gospodarczy, ktéry dostarczyt im wyrdb;

b) kazdy podmiot gospodarczy, ktéremu dostarczyly wyréb.

ROZDZIAL IV
ZHARMONIZOWANE SPECYFIKACJE TECHNICZNE
Artykut 17
Normy zharmonizowane

1. Normy zharmonizowane ustanawiane sg przez europejskie
organy normalizacyjne wymienione w zalaczniku I do dyrek-
tywy 98/34/WE na podstawie wnioskéw (zwanych dalej
,mandatami’) wydanych przez Komisj¢ zgodnie z art. 6 tej
dyrektywy po przeprowadzeniu konsultacji ze Stalym Komi-
tetem ds. Budownictwa, o ktérym mowa w art. 64 niniejszego
rozporzadzenia (zwanym dalej ,Stalym Komitetem ds. Budow-
nictwa”).

2. W przypadku gdy zainteresowane strony sa wlaczone
W proces opracowywania norm zharmonizowanych zgodnie
z niniejszym artykulem, zadaniem europejskich organéw
normalizacyjnych jest zapewnienie we wszystkich przypadkach
sprawiedliwej i zrownowazonej reprezentacji réznych kategorii
zainteresowanych stron.

3. Normy zharmonizowane okreSlaja metody i kryteria
oceny wlasciwosci  uzytkowych wyrobéw  budowlanych
w odniesieniu do ich zasadniczych charakterystyk.

O ile tak przewidziano w odpowiednim mandacie, norma zhar-
monizowana odnosi si¢ do zamierzonego zastosowania
wyrob6w, ktre ma objal.

Normy zharmonizowane okreslaja — w stosownych przypad-
kach i nie zagrazajac dokladnosci, wiarygodnosci i stalosci
wynikéw — mniej ucigzliwe od badan metody oceny wlasci-
wosci uzytkowych wyrobéw budowlanych w odniesieniu do
ich zasadniczych charakterystyk.

4. Europejskie organy normalizacyjne okre$lajg w normach
zharmonizowanych majaca zastosowanie zakladowa kontrolg
produkeji, ktéra uwzglednia szczegblne warunki procesu
produkcyjnego danego wyrobu budowlanego.

Norma zharmonizowana zawiera szczegbly techniczne
niezbedne do wdrozenia systemu oceny i weryfikacji stalosci
wlasciwosci uzytkowych.

5. Komisja ocenia zgodno$¢ norm zharmonizowanych usta-
nowionych  przez  europejskie organy  normalizacyjne
z odpowiednimi mandatami.

Komisja publikuje w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej
wykaz odniesien do norm zharmonizowanych, ktére sa zgodne
z odpowiednimi mandatami.

Dla kazdej normy zharmonizowanej w wykazie wskazuje sig:

a) odniesienia do zastgpowanych zharmonizowanych specyfi-
kagji technicznych, o ile istnieja;

b) dat¢ poczatkowa okresu koegzystencij;

¢) date koncowa okresu koegzystencji.

Komisja publikuje aktualizacje tego wykazu.

Od daty poczatkowej okresu koegzystencji mozliwe jest stoso-
wanie normy zharmonizowanej do sporzadzenia deklaracji
wlasciwosci uzytkowych dla wyrobu budowlanego objetego ta
normg. Krajowe organy normalizacyjne s zobowigzane do
transpozycji norm zharmonizowanych zgodnie z dyrektywa
98/34/WE.

Bez uszczerbku dla art. 36-38 od daty koncowej okresu koeg-
zystencji norma zharmonizowana jest wylacznym $rodkiem
sluzacym sporzadzaniu deklaracji wlasciwosci uzytkowych dla
wyrobu budowlanego objetego ta norma.

Wraz z kofcem okresu koegzystencji wycofuje si¢ normy
krajowe sprzeczne z normg zharmonizowang, a pafstwa czlon-
kowskie pozbawiaja waznoSci wszystkie przepisy krajowe
sprzeczne z dang normg zharmonizowana.

Artykut 18
Formalny sprzeciw wobec norm zharmonizowanych

1. Jezeli panstwo czlonkowskie lub Komisja uwaza, ze
norma zharmonizowana nie spelnia calkowicie wymagan okre-
Slonych w odpowiednim mandacie, dane panstwo cztonkowskie
lub Komisja, po przeprowadzeniu konsultacji ze Stalym Komi-
tetem ds. Budownictwa, kieruje sprawe do komitetu ustanowio-
nego na mocy art. 5 dyrektywy 98/34/WE, wraz
z uzasadnieniem. Komitet ten, po przeprowadzeniu konsultacji
z odpowiednimi europejskimi organami normalizacyjnymi,
niezwlocznie wydaje swoja opinig.
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2. W Swietle opinii komitetu ustanowionego na mocy art. 5
dyrektywy ~ 98/34/WE  Komisja ~ podejmuje  decyzje
o opublikowaniu odniesien do danej normy zharmonizowane;j
w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej, ich niepublikowaniu,
opublikowaniu ich z zastrzezeniami, utrzymaniu, utrzymaniu
z zastrzezeniami lub wycofaniu.

3. Komisja informuje zainteresowany europejski organ
normalizacyjny o swojej decyzji oraz, w razie koniecznosci,
zwraca si¢ z wnioskiem o zmiang stosownej normy zharmoni-
ZOwane;.

Artykut 19
Europejski dokument oceny

1. W nastepstwie wniosku o wydanie europejskiej oceny
technicznej, zlozonego przez producenta, organizacja JOT opra-
cowuje 1 przyjmuje europejski dokument oceny dla kazdego
wyrobu budowlanego nieobjetego lub nie w pelni objetego
norma zharmonizowana, ktérego wiasciwosci uzytkowe
w odniesieniu do jego zasadniczych charakterystyk nie moga
by¢ w pelni ocenione zgodnie z istniejacg normg zharmonizo-
wana, poniewaz miedzy innymi:

a) dany wyréb nie jest objety zakresem zadnej istniejacej
normy zharmonizowanej;

b) w odniesieniu do co najmniej jednej zasadniczej charaktery-
styki tego wyrobu metoda oceny przewidziana w normie
zharmonizowanej nie jest wlasciwa; lub

¢) norma zharmonizowana nie przewiduje zadnej metody
oceny w odniesieniu do co najmniej jednej zasadniczej
charakterystyki tego wyrobu.

2. Procedura przyjmowania europejskiego dokumentu oceny
przeprowadzana jest z poszanowaniem zasad okreslonych
w art. 20 i jest zgodna z art. 21 i zalacznikiem IL

3. Komisja moze zgodnie z art. 60 przyja¢ akty delegowane
w celu zmiany zalacznika II i ustalenia dodatkowych przepiséw
proceduralnych dotyczacych opracowywania i przyjmowania
europejskiego dokumentu oceny.

4. W stosownych przypadkach Komisja, po przeprowa-
dzeniu konsultacji ze Stalym Komitetem ds. Budownictwa,
przyjmuje istniejace europejskie dokumenty oceny za podstawe
do wydania mandatéw na mocy art. 17 ust. 1 celem opraco-
wania norm zharmonizowanych w zakresie wyrobow,
o ktorych mowa w ust. 1 niniejszego artykutu.

Artykut 20

Zasady opracowywania i przyjmowania europejskich
dokumentéw oceny

1. Procedura opracowywania i przyjmowania europejskich
dokumentéw oceny:

a) jest jasna dla zainteresowanego producenta;

b) okresla wlasciwe obowigzkowe terminy, by unikngé nieuza-
sadnionych opdZnien;

¢) uwzglednia w sposob wlasciwy ochrong tajemnicy hand-
lowej i poufnosci;

d) umozliwia odpowiedni udzial Komisji;

e) jest oplacalna dla producenta; oraz

f) zapewnia wystarczajaca kolegialno$¢ i koordynacje migdzy
JOT wyznaczonymi dla danego wyrobu.

2. JOT wraz z organizacja JOT ponosza pelne koszty opra-
cowania i przyjecia europejskich dokumentéw oceny.

Artykut 21

Obowigzki JOT otrzymujacej wniosek dotyczacy
europejskiej oceny technicznej

1. JOT otrzymujaca wniosek dotyczacy europejskiej oceny
technicznej informuje producenta, jezeli dany wyréb budowlany
jest w calodci lub w czgsci objety zharmonizowang specyfikacja
techniczng w nastepujacy sposéb:

a) jezeli wyr6b jest w pelni objety normg zharmonizowang,
JOT informuje producenta, ze zgodnie z art. 19 ust. 1 euro-
pejska ocena techniczna nie moze by¢ wydana dla tego
wyrobu;

=z

jezeli wyréb jest w pelni objety europejskim dokumentem
oceny, JOT informuje producenta, ze ten dokument bedzie
stuzyl jako podstawa europejskiej oceny technicznej, ktéra
ma zosta¢ wydana;

¢) jezeli wyrdb nie jest objety lub nie jest w pelni objety zadng
zharmonizowana specyfikacja techniczng, JOT stosuje proce-
dury okreslone w zalaczniku II lub ustanowione zgodnie
z art. 19 ust. 3.

2. W przypadkach, o ktérych mowa w ust. 1 lit. b) i ¢), JOT
informuje organizacj¢ JOT oraz Komisje o zawartosci wniosku
oraz odniesieniu do stosownej decyzji Komisji dotyczacej oceny
i weryfikacji stalosci wilasciwosci uzytkowych, ktéra JOT
zamierza zastosowaé do tego wyrobu, lub tez o braku takiej
decyzji Komisji.
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3. Jezeli Komisja uzna, ze nie istnieje wlasciwa dla tego
wyrobu budowlanego decyzja dotyczaca oceny i weryfikacji
statosci wiasciwosci uzytkowych, zastosowanie ma art. 28.

Artykut 22
Publikacja

Europejskie dokumenty oceny przyjete przez organizacje JOT
przesytane sg Komisji, ktora publikuje wykaz odniesient do osta-
tecznej wersji europejskich dokumentéw oceny w Dzienniku
Urzgdowym Unii Europejskiej.

Komisja publikuje aktualizacje tego wykazu.

Artykut 23
Rozstrzyganie sporé6w miedzy JOT

Jezeli JOT nie uzgodnily europejskiego dokumentu oceny
w przewidzianym terminie, organizacja JOT przekazuje sprawg
Komisji w celu jej wlasciwego rozstrzygnigcia.

Artykut 24
Zawarto$¢ europejskiego dokumentu oceny

1. Europejski dokument oceny zawiera co najmniej ogdlny
opis wyrobu budowlanego, wykaz zasadniczych charakterystyk
istotnych z uwagi na zamierzone zastosowanie wyrobu przewi-
dziane przez producenta i uzgodnione miedzy producentem
i organizacja JOT, a takze metody i kryteria oceny wlasciwosci
uzytkowych wyrobu w odniesieniu do tych zasadniczych
charakterystyk.

2. Europejski dokument oceny zawiera zasady zakladowej
kontroli ~ produkecji,  ktéra ma  byé¢  stosowana,
z uwzglednieniem warunkéw procesu produkcyjnego danego
wyrobu budowlanego.

3. W przypadku gdy wlasciwosci uzytkowe odnoszace si¢ do
niektérych zasadniczych charakterystyk wyrobu moga zostaé
wlasciwie ocenione z wykorzystaniem metod i kryteriéw usta-
nowionych w innych zharmonizowanych specyfikacjach tech-
nicznych lub wytycznych, o ktérych mowa w art. 66 ust. 3, lub
wykorzystywanych zgodnie z art. 9 dyrektywy 89/106/EWG
przed dniem 1 lipca 2013 r. w kontekscie wydawania europej-
skich aprobat technicznych, te istniejagce metody i kryteria
wlacza si¢ do europejskiego dokumentu oceny jako jego czesci.

Artykut 25

Formalny sprzeciw wobec europejskich dokumentéw
oceny

1. Jezeli panstwo czlonkowskie lub Komisja uwaza, ze euro-
pejski dokument oceny nie spelnia catkowicie wymagan

w odniesieniu do podstawowych wymagan dotyczacych
obiektéw budowlanych, okreslonych w zalaczniku I, dane
panistwo cztonkowskie lub Komisja przedstawia sprawe Stalemu
Komitetowi ds. Budownictwa wraz z uzasadnieniem. Staly
Komitet ds. Budownictwa, po przeprowadzeniu konsultacji
z organizacja JOT, niezwlocznie wydaje swoja opinie.

2. W S$wietle opinii Stalego Komitetu ds. Budownictwa
Komisja podejmuje decyzj¢ o opublikowaniu odniesiefi do
danych europejskich dokumentéw oceny w Dzienniku Urzg-
dowym Unii Europejskiej, ich niepublikowaniu, opublikowaniu
ich zZ zastrzezeniami, utrzymaniu, utrzymaniu
z zastrzezeniami lub wycofaniu.

3. Komisja informuje odpowiednio organizacj¢ JOT o decyzji
oraz, w razie koniecznosci, zwraca si¢ z wnioskiem o zmiang
danego europejskiego dokumentu oceny.

Artykut 26
Europejska ocena techniczna

1. JOT wydaje ecuropejska ocene techniczng na wniosek
producenta, na podstawie europejskiego dokumentu oceny usta-
nowionego zgodnie z procedurg opisana w art. 21 i zalgczniku
IL.

O ile istnieje europejski dokument oceny, europejska ocena
techniczna moze zostal wydana nawet w przypadku, gdy
wydany zostal mandat do przyjecia normy zharmonizowanej.
Wydanie oceny jest mozliwe do rozpoczecia okresu koegzys-
tencji okreslonego przez Komisje zgodnie z art. 17 ust. 5.

2. Europejska ocena techniczna zawiera wlasciwosci uzyt-
kowe podlegajace zadeklarowaniu, wyrazone w poziomach lub
klasach, lub w spos6b opisowy, odnoszace si¢ do zasadniczych
charakterystyk, ktére zostaly uzgodnione przez producenta
i JOT, do ktérej skierowano wniosek o europejska oceng tech-
niczna dla deklarowanego zamierzonego zastosowania wyrobu,
oraz szczegOly techniczne niezbedne do wdrozenia systemu
oceny i weryfikacji stalosci whasciwosci uzytkowych.

3. Aby zagwarantowa¢ jednolite wykonywanie niniejszego
artykutu, Komisja przyjmuje akty wykonawcze w celu ustalenia
formy europejskiej oceny technicznej zgodnie z procedurs,
o ktérej mowa w art. 64 ust. 2.

Artykut 27
Poziomy lub klasy wlasciwosci uzytkowych

1. Komisja moze przyjaé akty delegowane zgodnie z art. 60,
by ustanowi¢ klasy wlasciwosci uzytkowych w odniesieniu do
zasadniczych charakterystyk wyrobéw budowlanych.
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2. W przypadku gdy Komisja ustanowita klasy wiasciwosci
uzytkowych w odniesieniu do zasadniczych charakterystyk
wyrobéw budowlanych, europejskie organy normalizacyjne
stosuja  te  klasy w  normach  zharmonizowanych.
W stosownych przypadkach organizacja JOT stosuje te klasy
w europejskich dokumentach oceny.

W przypadku gdy klasy wlasciwosci uzytkowych w odniesieniu
do zasadniczych charakterystyk wyrobéw budowlanych nie
zostaly ustanowione przez Komisje, moga one zostaé ustano-
wione przez europejskie organy normalizacyjne w normach
zharmonizowanych na podstawie zmienionego mandatu.

3. Jezeli jest to przewidziane w odpowiednich mandatach,
europejskie organy normalizacyjne ustanawiaja w normach
zharmonizowanych wartosci progowe w odniesieniu do zasad-
niczych charakterystyk, a w stosownych przypadkach réwniez
dla zamierzonych zastosowan, jakie wyroby budowlane majg
spelnia¢ w panstwach czlonkowskich.

4. W przypadku gdy europejskie organy normalizacyjne
ustanowily klasy wilasciwosci uzytkowych w normie zharmoni-
zowanej, organizacja JOT stosuje te klasy w europejskich doku-
mentach oceny, o ile majg one znaczenie dla danego wyrobu
budowlanego.

We wszystkich stosownych przypadkach organizacja JOT moze
- za zgoda Komisji i po przeprowadzeniu konsultacji ze Stalym
Komitetem ds. Budownictwa — ustanowi¢ w europejskim doku-
mencie oceny klasy wlasciwosci uzytkowych i warto$ci progowe
w odniesieniu do zasadniczych charakterystyk wyrobu budow-
lanego w ramach jego zamierzonego zastosowania przewidzia-
nego przez producenta.

5. Komisja moze przyja¢ akty delegowane zgodnie z art. 60,
by ustanowi¢ warunki, na jakich wyroby budowlane zostaja
uznane za spelniajgce okreslony poziom lub klase whasciwosci

uzytkowych bez badan lub bez dalszych badan.

W przypadku gdy takie warunki nie zostaly ustanowione przez
Komisje, moga zosta¢ ustanowione przez europejskie organy
normalizacyjne w normach zharmonizowanych na podstawie
zmienionego mandatu.

6. W przypadku gdy Komisja ustanowila systemy klasyfikacji
zgodnie z ust. 1, pafstwa czlonkowskie mogg okresla¢ poziomy
lub klasy wlasciwosci uzytkowych wyrobéw budowlanych
w odniesieniu do zasadniczych charakterystyk tych wyrobéw
wylacznie zgodnie z tymi systemami klasyfikacji.

7. Europejskie organy normalizacyjne i organizacja JOT
uwzgledniaja potrzeby pafistw czlonkowskich w  dziedzinie
regulacji prawnych podczas okre$lania wartosci progowych
lub klas wiasciwosci uzytkowych.

Artykut 28
Ocena i weryfikacja stalosci wlasciwosci uzytkowych

1. Ocena i weryfikacja staloSci wlasciwosci uzytkowych
wyrob6w budowlanych w odniesieniu do ich zasadniczych
charakterystyk przeprowadzana jest zgodnie z jednym
z systeméw okreSlonych w zalaczniku V.

2. W drodze aktéw delegowanych zgodnie z art. 60 Komisja
ustala i moze zmieni¢ ustalenia, ktéry system lub ktdre systemy
majg zastosowanie do danego wyrobu budowlanego lub
rodziny wyrobéw budowlanych lub danej zasadniczej charakte-
rystyki, uwzgledniajagc w szczegdlnosci ich wplyw na zdrowie
i bezpieczenistwo ludzi oraz wplyw na S$rodowisko. Komisja
uwzglednia takze udokumentowane dos$wiadczenia plyngce
z nadzoru rynku, przekazane jej przez organy krajowe.

Komisja wybiera najmniej ucigzliwy system lub systemy zgodne
z wypekieniem wszystkich podstawowych wymagan dotyczg-
cych obiektéw budowlanych.

3. Ustalony w powyzszy sposéb system lub systemy wska-
zuje si¢ w mandatach do przyjecia norm zharmonizowanych
i w zharmonizowanych specyfikacjach technicznych.

ROZDZIAL V
JEDNOSTKI DS. OCENY TECHNICZNE]
Artykut 29
Wyznaczenie, monitorowanie i ocena JOT

1. Panstwa czlonkowskie moga wyznaczy¢ dzialajace na ich
terytorium JOT, w szczegélnosci dla jednej lub kilku grup
wyrobow wymienionych w zalgczniku IV tabela 1.

Panistwa czlonkowskie, ktére wyznaczyly JOT, przekazujg
pozostalym panistwom czlonkowskim i Komisji nazwe i adres
tej jednostki oraz grupy wyrobdw, dla ktdrych zostala wyzna-
czona.

2. Komisja podaje do wiadomosci publicznej w formie elek-
tronicznej wykaz JOT ze wskazaniem grup wyrobdw, dla
ktérych zostaly one wyznaczone, dazac do osiggniecia jak
najwyzszego poziomu przejrzystosci.

Komisja podaje do wiadomosci publicznej aktualizacje tego

wykazu.

3. Panstwa czlonkowskie monitorujg dzialania i kompetencje
wyznaczonych przez nie JOT i oceniajg je w odniesieniu do
odpowiednich wymagan okre$lonych w zalaczniku IV tabela 2.
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Panstwa czlonkowskie informuja Komisje o ich krajowych
procedurach wyznaczania JOT, o monitorowaniu ich dzialal-
nosci i kompetencji oraz o wszelkich zmianach w tym zakresie.

4. Komisja przyjmuje wytyczne dotyczace oceny JOT po
przeprowadzeniu konsultacji ze Stalym Komitetem ds. Budow-
nictwa.

Artykut 30
Wymagania dotyczace JOT

1. JOT przeprowadza ocen¢ i wydaje europejska oceng tech-
niczng dla grupy wyrobéw, dla ktorej zostala wyznaczona.

JOT spelnia wymagania okreslone w zalgczniku IV tabela 2,
w zakresie, dla ktérego zostala wyznaczona.

2. JOT podaje do wiadomosci publicznej swéj schemat orga-
nizacyjny oraz nazwiska czlonkéw swoich wewnetrznych
organéw decyzyjnych.

3. W przypadku gdy JOT przestaje spelnia¢ wymagania,
o ktérych mowa w ust. 1, panstwo czlonkowskie odwoluje
wyznaczenie tej JOT dla odpowiedniej grupy wyrobéw oraz
informuje o tym Komisj¢ i pozostale panstwa czlonkowskie.

Artykut 31
Koordynacja miedzy JOT

1. JOT ustanawiaja organizacje do spraw oceny technicznej.

2. Organizacje JOT uznaje si¢ za jednostke dazaca do osigg-
nigcia celu bedacego przedmiotem interesu ogélnoeuropejskiego
w rozumieniu art. 162 rozporzadzenia Komisji (WE, Euratom)
nr 2342/2002 z dnia 23 grudnia 2002 r. ustanawiajacego
szczegbtowe zasady wykonania rozporzadzenia Rady (WE,
Euratom) nr 1605/2002 w sprawie rozporzadzenia finanso-
wego majacego zastosowanie do budzetu ogdlnego Wspdlnot
Europejskich (1).

3. Wspdlne cele w zakresie wspélpracy oraz warunki admi-
nistracyjne i finansowe odnoszace si¢ do dotacji udzielanych
organizacji JOT mozna okresli¢ w ramowej umowie
o partnerstwie podpisanej przez Komisje i t¢ organizacje
zgodnie z rozporzadzeniem Rady (WE, Euratom) nr 1605/2002
z dnia 25 czerwca 2002 r. w sprawie rozporzadzenia finanso-
wego majacego zastosowanie do budzetu ogdlnego Wspdlnot
Europejskich (?) (rozporzadzenie finansowe) i rozporzadzeniem
(WE, Euratom) nr 2342/2002. Parlament Europejski i Rada
zostajg poinformowani o zawarciu takiej umowy.

() Dz.U. L 357 z 31.12.2002, s. 1.
() Dz.U. L 248 z 16.9.2002, s. 1.

4. Organizacja JOT wykonuje co najmniej nastepujace
zadania:

a) organizuje koordynacje miedzy JOT i, jeli jest to konieczne,
zapewnia wspélprace oraz konsultacje z innymi zaintereso-
wanymi stronami;

b) zapewnia wymiang¢ przykladow najlepszych  praktyk
pomigdzy JOT celem promowania wigkszej wydajnosci
i $wiadczenia lepszych ustug na rzecz sektora;

¢) koordynuje stosowanie procedur okreslonych w art. 21 i w
zalgczniku 1T oraz zapewnia potrzebne w tym celu wsparcie;

d) opracowuje i przyjmuje europejskie dokumenty oceny;

e) informuje Komisje o wszelkich sprawach zwigzanych
z przygotowywaniem europejskich dokumentéw oceny
oraz o wszelkich kwestiach dotyczacych interpretacji
procedur okreSlonych w art. 21 i w zalgczniku II oraz
proponuje Komisji usprawnienia oparte na zdobytym
doswiadczeniu;

f) przekazuje Komisji i panstwu czlonkowskiemu, ktore
wyznaczylo JOT niewykonujagca swych zadan zgodnie
z procedurami okreslonymi w art. 21 i w zalgczniku II,
wszelkie uwagi dotyczace tej JOT;

g) zapewnia, by przyjete europejskie dokumenty oceny
i odniesienia do europejskich ocen technicznych byly
publicznie dostepne.

Organizacja JOT posiada w celu wykonywania tych zadan sekre-
tariat.

5. Panstwa czlonkowskie zapewniaja udostgpnianie przez
JOT zasob6w finansowych i ludzkich organizacji JOT.

Artykut 32
Finansowanie unijne

1.  Finansowanie unijne moze zosta¢ przyznane organizacji
JOT w celu wykonywania zadafi, o ktérych mowa w art. 31
ust. 4.

2. Wysoko$¢ $rodkéw przyznawanych na zadania okreslone
w art. 31 ust. 4 jest ustalana kazdego roku przez wladz¢ budze-
towa w granicach obowigzujacych ram finansowych.
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Artykut 33
Ustalenia finansowe

1. Finansowanie unijne jest zapewniane organizacji JOT bez
wezwania do skladania wnioskéw w celu wykonywania zadan,
o ktéorych mowa w art. 31 wust. 4, na ktére zgodnie
z rozporzadzeniem finansowym mogg zostal przyznane
dotagje.

2. Dzialania sekretariatu organizacji JOT, o ktérych mowa
w art. 31 ust. 4, mogg by¢ finansowane na zasadzie dotacji
operacyjnych. W przypadku wznowienia dotacje operacyjne
nie beda automatycznie zmniejszane.

3. Umowy w sprawie przyznania dotacji moga dopuszczal
pokrywanie kosztow 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 s3 pokrywane ze
srodkéw dotacji operacyjnych pochodzacych z budzetu ogdl-
nego Unii.

Artykut 34
Zarzadzanie i monitorowanie

1. Srodki przeznaczone przez wladze budzetows na finanso-
wanie zadan okre$lonych w art. 31 ust. 4 moga by¢ réwniez
wykorzystywane na pokrycie wydatkéw administracyjnych
zwigzanych z przygotowaniem, monitorowaniem, inspekcjami,
audytem i ocena, ktére sa bezposrednio konieczne do osiag-
nigcia celéw niniejszego rozporzadzenia i ktére obejmujg
w szczegblnosci badania, posiedzenia, dzialalno$¢ w dziedzinie
informacji i publikacji, wydatki zwigzane z sieciami informa-
tycznymi sluzacymi do wymiany informacji, jak réwniez
wszelkie inne wydatki na pomoc administracyjng i techniczna,
z ktérej Komisja moze korzystaé w zwigzku z dzialaniami zwig-
zanymi z opracowywaniem i przyjmowaniem europejskich
dokumentéw oceny oraz wydawaniem europejskich ocen tech-
nicznych.

2. Komisja ocenia odpowiednio$¢ zadan okreslonych w art.
31 ust. 4, ktore sg finansowane ze Srodkéw unijnych, w swietle
wymog6éw wynikajacych z polityk i prawodawstwa Unii oraz
informuje Parlament Europejski i Rad¢ o rezultatach tej oceny
do dnia 1 stycznia 2017 r., a nastgpnie co cztery lata.

Artykut 35
Ochrona intereséw finansowych Unii

1.  Komisja zapewnia, aby podczas realizacji dzialan finanso-
wanych na mocy niniejszego rozporzgdzenia interesy finansowe
Unii byly chronione dzigki stosowaniu $rodkéw zapobiegaw-
czych przeciwko naduzyciom, korupcji i innym czynom
bezprawnym, poprzez skuteczne kontrole oraz poprzez odzy-
skiwanie kwot nienaleznie wyplaconych, a takze, w razie
wykrycia nieprawidlowosci, poprzez stosowanie skutecznych,
proporcjonalnych i odstraszajacych ~ kar  zgodnie
z rozporzadzeniem Rady (WE, Euratom) nr 2988/95 z dnia
18 grudnia 1995 r. w sprawie ochrony intereséw finansowych
Wspdlnot Europejskich (), rozporzadzeniem Rady (Euratom,

() Dz.U. L 312 z 23.12.1995, s. 1.

WE) nr 2185/96 z dnia 11 listopada 1996 r. w sprawie
kontroli na miejscu oraz inspekcji przeprowadzanych przez
Komisje w celu ochrony intereséw finansowych Wspélnot Euro-
pejskich przed naduzyciami finansowymi i innymi nieprawidlo-
wosciami (%) oraz z rozporzadzeniem (WE) nr 1073/1999 Parla-
mentu Europejskiego i Rady z dnia 25 maja 1999 r. doty-
czacym dochodzen prowadzonych przez Europejski Urzad ds.
Zwalczania Naduzy¢ Finansowych (OLAF) (3).

2. W odniesieniu do dzialari finansowanych na mocy niniej-
szego rozporzadzenia pojecie nieprawidlowosci, o ktérym
mowa w art. 1 ust. 2 rozporzadzenia (WE, Euratom)
nr 2988/95, oznacza jakickolwiek naruszenie przepisu prawa
Unii lub naruszenie jakiegokolwiek zobowiazania umownego,
bedace wynikiem dzialania lub zaniechania ze strony podmiotu
gospodarczego, ktére spowodowalo lub moglo spowodowac
szkod¢ w budzecie ogélnym Unii lub w budzetach zarzadza-
nych przez nig, w wyniku nieuzasadnionego wydatku.

3. Wszelkie porozumienia i umowy wynikajace z niniejszego
rozporzadzenia przewidujg monitorowanie i kontrole finansows
ze strony Komisji lub dowolnego upowaznionego przez nig
przedstawiciela oraz kontrole Trybunalu Obrachunkowego,
ktére mogg w razie koniecznosci byé przeprowadzane na
miejscu.

ROZDZIAL VI
PROCEDURY UPROSZCZONE
Artykut 36
Stosowanie odpowiedniej dokumentacji technicznej

1. Przy okredlaniu typu wyrobu producent moze zastapic
badanie typu lub obliczenie typu odpowiednia dokumentacja
techniczng, wykazujac, ze:

a) w odniesieniu do jednej lub kilku zasadniczych charaktery-
styk wyrobu budowlanego, ktéry producent wprowadza do
obrotu, uznaje si¢, ze wyrdb ten osiaga okreslony poziom
lub klase wiasciwosci uzytkowych bez badaf lub obliczen,
lub bez dalszych badan lub obliczen, zgodnie z warunkami
okreslonymi w odpowiedniej zharmonizowanej specyfikacji
technicznej lub w decyzji Komisji;

b) wyréb budowlany, objety norma zharmonizowana, ktory
producent wprowadza do obrotu, nalezy do tego samego
typu wyrobu co inny wyréb budowlany, produkowany
przez innego producenta i juz zbadany zgodnie
z odpowiednia norma zharmonizowang. Gdy te warunki sa
spelnione, producent jest uprawniony do deklarowania
wlasciwosci  uzytkowych odpowiadajacych wszystkim lub
czeSci wynikéw badan tego innego wyrobu. Producent
moze wykorzystywaé wyniki badan uzyskane przez innego
producenta jedynie po otrzymaniu zgody ze strony tego
producenta, ktéry pozostaje odpowiedzialny za dokladnosé,
wiarygodno$¢ i stalos¢ tych wynikéw badan; lub

() Dz.U. L 292 z 15.11.1996, s. 2.
() Dz.U. L 136 z 31.5.1999, s. 1.
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¢) wyréb budowlany, objety zharmonizowana specyfikacja
techniczng, ktéry producent wprowadza do obrotu jest,
systemem skladajacym si¢ z czesci skladowych, ktéry produ-
cent montuje, SciSle przestrzegajac dokladnych instrukeji
udzielonych przez dostawce takiego systemu lub jego czesci
sktadowej, ktory to dostawca zbadal juz ten system lub te
cz¢§¢ skladowa w odniesieniu do jednej lub kilku jego zasad-
niczych charakterystyk zgodnie z odpowiedniag zharmonizo-
wang specyfikacja techniczng. Gdy te warunki sg spelnione,
producent jest uprawniony do deklarowania wlasciwosci
uzytkowych  odpowiadajacych  wszystkim  lub  czgsci
wynikow badan, ktérym poddano dostarczony mu system
lub jego cz¢s¢ skladowa. Producent moze wykorzystywaé
wyniki badafn uzyskane przez innego producenta lub
dostawce systemu jedynie po otrzymaniu zgody ze strony
tego producenta lub dostawcy systemu, ktéry pozostaje
odpowiedzialny za dokladno$¢, wiarygodnos¢ i stato$¢ tych

wynikéw badan.

2. Jesli wyréb budowlany, o ktérym mowa w ust. 1, nalezy
do rodziny wyrob6w budowlanych, dla ktérych majagcym zasto-
sowanie systemem oceny i weryfikacji stalosci wlasciwosci uzyt-
kowych jest system 1+ lub 1, okre$lony w zalgczniku V, wery-
fikacji odpowiedniej dokumentacji technicznej, o ktdrej mowa
w ust. 1, dokonuje notyfikowana jednostka certyfikujaca wyrdb,
o ktérej mowa w zalgczniku V.

Artykut 37

Stosowanie procedur uproszczonych przez
mikroprzedsigbiorstwa

Mikroprzedsigbiorstwa produkujace wyroby budowlane objete
normg zharmonizowang mogg zastgpi¢ okreslenie typu wyrobu
na podstawie badania typu w ramach majgcych zastosowanie
systemow 3 i 4 okre$lonych w zalaczniku V przez zastosowanie
metod réznigcych sie od metod okreslonych w majacej zasto-
sowanie normie zharmonizowanej. Producenci ci mogg réwniez
traktowa¢ wyroby budowlane, do ktérych ma zastosowanie
system 3 zgodnie z przepisami dotyczacymi systemu 4. Gdy
producent stosuje te uproszczone procedury, wykazuje on
zgodno$¢ wyrobu budowlanego z majacymi zastosowanie
wymaganiami za pomocg specjalnej dokumentacji technicznej
oraz wykazuje réwnowazno$¢ zastosowanych procedur
z procedurami ustalonymi w normach zharmonizowanych.

Artykut 38
Inne procedury uproszczone

1. W przypadku wyrobéw budowlanych objetych norma
zharmonizowang i ktére sa produkowane jednostkowo lub na
zamOwienie ~w  nieseryjnym  procesie  produkcyjnym
w odpowiedzi na specjalne zlecenie oraz wbudowywane
w jednym okre$lonym obiekcie budowlanym czes¢ majacego
zastosowanie systemu po$wigcona ocenie whasciwosci uzytko-
wych, jak okre$lono w zalgczniku V, moze zostaé zastapiona
przez producenta specjalng dokumentacjg techniczng wykazu-
jaca zgodnos¢ tych wyroboéw z majgcymi zastosowanie wyma-

ganiami oraz  réwnowazno$¢  zastosowanych  procedur
z procedurami ustalonymi w normach zharmonizowanych.

2. Jezeli wyréb budowlany, o ktérym mowa w ust. 1, nalezy
do rodziny wyrob6w budowlanych, dla ktérych majgcym zasto-
sowanie systemem oceny i weryfikacji statosci wlasciwosci uzyt-
kowych jest system 1+ lub 1, okreSlony w zalaczniku V, wery-
fikacji specjalnej dokumentacji technicznej dokonuje notyfiko-
wana jednostka certyfikujgca wyrdb, o ktérej mowa
w zalgczniku V.

ROZDZIAL VII
ORGANY NOTYHKUJACE I JEDNOSTKI NOTYFIKOWANE
Artykut 39
Notyfikacja

Pafstwa czlonkowskie notyfikuja Komisji i pozostalym
panstwom czlonkowskim jednostki upowaznione do wykony-
wania zadan strony trzeciej w procesie oceny i weryfikacji
stalosci wlasciwosci uzytkowych na podstawie niniejszego
rozporzadzenia (zwane dalej ,jednostkami notyfikowanymi”).

Artykut 40
Organy notyfikujace

1. Panstwa czlonkowskie wyznaczaja organ notyfikujacy,
ktéry odpowiada za opracowanie i stosowanie procedur
koniecznych do oceny i notyfikacji jednostek, ktére majg byé
upowaznione do wykonywania zadan strony trzeciej w procesie
oceny i weryfikacji stalosci whasciwosci uzytkowych do celow
niniejszego rozporzadzenia, oraz do monitorowania jednostek
notyfikowanych, w tym ich zgodnosci z art. 43.

2. Panstwa czlonkowskie moga zdecydowad, ze ocena oraz
monitorowanie, o ktoérych mowa w ust. 1, sa przeprowadzane
przez ich krajowe jednostki akredytujace w rozumieniu rozpo-
rzadzenia (WE) nr 765/2008 oraz zgodnie z nim.

3. W przypadku gdy organ notyfikujacy przekazuje lub
w inny sposéb powierza oceng, notyfikacje lub monitorowanie,
o ktérych mowa w ust. 1, podmiotowi, ktéry nie jest instytucja
rzadowsq, podmiot ten musi posiadaé status osoby prawnej oraz
spelnia¢ odpowiednio wymagania okre$lone w art. 41. Podmiot
taki musi by¢ ponadto przygotowany na zaspokajanie zobo-
wigzan wynikajacych z jego dzialalnosci.

4. Organ notyfikujacy ponosi pelna odpowiedzialno$¢ za
zadania wykonywane przez podmiot, o ktérym mowa w ust. 3.

Artykut 41
Wymagania dotyczace organéw notyfikujacych

1. Organ notyfikujacy ustanawiany jest w sposéb niepowo-
dujacy konfliktu intereséw z jednostkami notyfikowanymi.

2. Sposéb organizacji i dzialania organu notyfikujacego
zapewnia obiektywno$¢ i bezstronno$¢ jego dziatalnosci.
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3. Sposéb organizacji organu notyfikujacego gwarantuje, ze
kazda decyzja zwigzana z notyfikacja jednostki, ktéra ma zostaé
upowazniona do wykonywania zadan strony trzeciej w procesie
oceny i weryfikacji stalosci whasciwosci uzytkowych, jest podej-
mowana przez kompetentne osoby spoza grona oséb, ktére
przeprowadzily ocene.

4. Organ notyfikujacy nie moze oferowaé ani realizowal
zadafn wykonywanych przez jednostki notyfikowane ani ustug
doradczych na zasadach komercyjnych badZz konkurencyjnych.

5. Organ notyfikujacy zabezpiecza poufnos¢ uzyskanych
informacgiji.

6.  Organ notyfikujacy musi mie¢ do dyspozycji kompetent-
nych pracownikéw, ktérych liczba jest wystarczajaca do whasci-
wego wykonywania jego zadan.

Artykut 42

Obowigzki panstw czltonkowskich w zakresie
informowania

Pafistwa czlonkowskie informuja Komisj¢ o swoich krajowych
procedurach oceny i notyfikacji jednostek, ktére maja by¢
upowaznione do wykonywania zadah strony  trzeciej
w procesie oceny i weryfikacji stalosci wlasciwosci uzytkowych,
oraz monitorowania jednostek notyfikowanych i wszelkich
zmianach tych procedur.

Komisja podaje te informacje do wiadomosci publicznej.

Artykut 43
Wymagania dotyczace jednostek notyfikowanych

1. Do celéw notyfikacji jednostka notyfikowana musi spel-
nia¢ wymagania okreSlone w ust. 2-11.

2. Jednostka notyfikowana jest ustanawiana zgodnie
z prawem krajowym i posiada osobowo$¢ prawna.

3. Jednostka notyfikowana jest strona trzecig, niezalezng od
organizacji lub wyrobu budowlanego, ktére ocenia.

Jednostka nalezaca do stowarzyszenia gospodarczego lub fede-
racji zawodowej reprezentujgcej przedsigbiorstwa zajmujace si¢
projektowaniem, produkcja, dostarczaniem, montazem, stoso-
waniem lub konserwacjag wyrobéw budowlanych, ktére
jednostka ta ocenia, moze by¢ uwazana za taka jednostke,
pod warunkiem ze wykazana zostanie jej niezaleznos$¢ i brak
jakichkolwiek konfliktéw interesow.

4. Jednostka notyfikowana, jej Scisle kierownictwo oraz
pracownicy odpowiedzialni za wykonywanie zadan strony trze-
ciej w procesie oceny i weryfikacji stalosci whasciwosci uzytko-
wych nie moga by¢ projektantami, producentami, dostawcami,

instalatorami, nabywcami, wlascicielami, uzytkownikami ani
konserwatorami wyrobow budowlanych, ktére oceniaja, ani
upowaznionymi przedstawicielami zadnej z tych stron. Nie
wyklucza to wykorzystania ocenianych wyrobow, ktére sa
potrzebne jednostce notyfikowanej do realizacji jej zadan ani
wykorzystania tych wyrobéw do celéw osobistych.

Jednostka notyfikowana, jej Sciste kierownictwo oraz pracow-
nicy odpowiedzialni za wykonywanie zadafn strony trzeciej
w procesie oceny i weryfikacji stato$ci wlasciwosci uzytkowych
nie moga bezposrednio uczestniczyé w  projektowaniu,
produkgji lub budowie, wprowadzaniu do obrotu, instalowaniu,
stosowaniu lub konserwacji tych wyrobéw budowlanych ani tez
reprezentowac stron zaangazowanych w te dzialania. Nie moga
si¢ angazowal w zadng dzialalno$¢, ktéra moglaby uchybiaé
niezaleznosci ich opinii i uczciwosci w odniesieniu do zadan,
do ktérych zostali notyfikowani. Dotyczy to w szczegblnosci
ustug doradczych.

Jednostka notyfikowana gwarantuje, ze dzialalno$¢ jej spélek
zaleznych lub podwykonawcéw nie wplywa na poufnosé,
obiektywizm i bezstronno$¢ jej dzialalnosci zwigzanej z oceng
lub weryfikacja.

5. Jednostka notyfikowana i jej pracownicy wykonuja
zadania strony trzeciej w procesie oceny i weryfikacji statosci
wiasciwosci uzytkowych, zachowujac najwyzszy stopien uczci-
wosci zawodowej i wymaganych technicznych kompetencji
w danej dziedzinie oraz musza by¢ wolni od wszelkich naci-
skow i bodzcéw, zwlaszcza finansowych, mogacych wplywad
na ich opini¢ lub wyniki oceny i weryfikacji, szczegélnie ze
strony os6b lub grup oséb zainteresowanych wynikami tej dzia-
falnosci.

6. Jednostka notyfikowana jest zdolna do wykonywania
wszystkich  zadan  strony trzeciej w  procesie oceny
i weryfikacji statosci wiasciwosci uzytkowych, przydzielonych
jej zgodnie z zalacznikiem V i w odniesieniu do ktdrych zostala
notyfikowana, niezaleznie od tego, czy dana jednostka notyfi-
kowana wykonuje wspomniane zadania samodzielnie, czy tez sa
one realizowane w jej imieniu i na jej odpowiedzialno$¢.

Przez caly czas dla kazdego systemu oceny i weryfikacji stalosci
wlasciwosci uzytkowych oraz dla kazdego rodzaju lub kazdej
kategorii wyrobéw budowlanych, zasadniczych charakterystyk
i zadan, w odniesieniu do ktérych zostala notyfikowana,
jednostka notyfikowana dysponuje:

a) potrzebnymi pracownikami posiadajacymi wiedze techniczng
oraz wystarczajace i odpowiednie do$wiadczenie do wyko-
nywania zadan strony trzeciej w procesie oceny i weryfikacji
stalosci wlasciwosci uzytkowych;
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b) potrzebnymi opisami procedur, zgodnie z ktérymi jest prze-
prowadzana ocena wlasciwosci uzytkowych, zapewniajacymi
przejrzystos¢ oraz mozliwo$¢ odtworzenia tych procedur;
jednostka ta prowadzi odpowiednia polityke i posiada
stosowne procedury, ktére odrézniaja zadania wykonywane
przez nig w charakterze jednostki notyfikowanej od innych
rodzajow dziatalnosci;

¢) potrzebnymi procedurami stuzacymi prowadzeniu jej dzia-
falnosci  przy uwzglednieniu wielkoSci  przedsigbiorstwa,
sektora, w ktérym prowadzi dzialalnos¢, struktury przedsie-
biorstwa, stopnia zlozonosci technologii wytwarzania
danego wyrobu oraz masowego lub seryjnego charakteru
procesu produkcyjnego.

Jednostka  notyfikowana posiada $rodki konieczne do
prawidlowej realizacji zadafi o charakterze technicznym
i administracyjnym zwigzanych z dziatalnoScia, w odniesieniu
do ktorej zostala notyfikowana, oraz ma dostgp do wszystkich
niezbednych urzadzen lub wyposazenia.

7.  Pracownicy odpowiedzialni za wykonywanie zadan,
w odniesieniu do ktorych jednostka zostala notyfikowana,
posiadaja:

a) solidne wyszkolenie techniczne i zawodowe obejmujgce
wszystkie zadania strony trzeciej w procesie oceny
i weryfikacji  stalosci  wilasciwosci  uzytkowych
w odpowiednim zakresie, w odniesieniu do ktérego
jednostka zostala notyfikowana;

=

dostateczng  znajomo$¢  wymagan  dotyczacych  ocen
i weryfikacji, ktére wykonuja, oraz odpowiednie upowaz-
nienia do wykonywania takich dzialan;

¢) wlasciwg znajomos¢ i zrozumienie majacych zastosowanie
norm zharmonizowanych i odpowiednich przepiséw niniej-
szego rozporzadzenia;

d) umiejetnosci wymagane do sporzadzania certyfikatow,
ewidencji i sprawozdan, aby wykazaé, zZe oceny
i weryfikacje zostaly przeprowadzone.

8.  Gwarantuje si¢ bezstronno$¢ jednostki notyfikowanej, jej
Scistego kierownictwa i pracownikéw wykonujacych oceng.

Wynagrodzenie Scistego kierownictwa jednostki notyfikowanej
oraz jej pracownikéw wykonujacych oceng nie jest zalezne od
liczby wykonanych ocen ani od wynikéw tych ocen.

9.  Jednostka notyfikowana uzyskuje ubezpieczenie od odpo-
wiedzialno$ci cywilnej, chyba ze zgodnie z prawem krajowym
odpowiedzialno$¢ spoczywa na panstwie czlonkowskim, lub za
dokonana oceng lub weryfikacje bezposrednio odpowiada samo
panstwo cztonkowskie.

10.  Pracownicy jednostki notyfikowanej sa zobowigzani
dochowal tajemnicy stuzbowej w odniesieniu do wszystkich
informacji, ktére uzyskujg w trakcie wykonywania swoich
zadan zgodnie z zalacznikiem V, z wyjatkiem dochowania
tajemnicy wobec wiasciwych organéw administracyjnych
panstwa czlonkowskiego, w ktérym realizowane sa jej zadania.
Prawo wlasnosci podlega ochronie.

11.  Jednostka notyfikowana bierze udzial w stosownej dzia-
falnosci normalizacyjnej i w dzialalnosci grupy koordynujacej
jednostki notyfikowanej, powolanej na podstawie niniejszego
rozporzadzenia, lub zapewnia informowanie o takiej dzialal-
nosci swoich pracownikéw, oraz stosuje decyzje administra-
cyjne i dokumenty opracowane w wyniku prac takiej grupy
jako ogdlne wytyczne.

Artykut 44
Domniemanie zgodno$ci

Jezeli jednostka notyfikowana, ktéra ma by¢ upowazniona do
wykonywania zadain strony trzeciej w procesie oceny
i weryfikacji stalosci wlasciwosci uzytkowych wykaze, ze spelnia
kryteria ustanowione w odpowiednich normach zharmonizowa-
nych lub w ich czesciach, do ktérych odniesienia opublikowano
w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej, domniemywa si¢, ze
jednostka ta spelnia wymagania okreSlone w art. 43
w zakresie, w jakim wymagania te sa objete majacymi zastoso-
wanie normami zharmonizowanymi.

Artykut 45

Spolki zaleine i podwykonawcy jednostek
notyfikowanych

1. W przypadku gdy jednostka notyfikowana zleca okreslone
zadania zwigzane z wykonywaniem zadai strony trzeciej
w procesie oceny i weryfikacji stalosci wlasciwosci uzytkowych
lub gdy korzysta z ustug spolki zaleznej, zapewnia ona spel-
nienie przez podwykonawce lub spéltke zalezna wymagan okre-
Slonych w art. 43 oraz powiadamia organ notyfikujacy.

2. Jednostka notyfikowana ponosi pelng odpowiedzialnosé
za zadania wykonywane przez podwykonawcow lub spotki
zalezne, niezaleznie od tego, gdzie maja siedzibe.

3. Dzialalno§¢ moze by¢ zlecana lub prowadzona przez
spotke zalezng wylgcznie za zgodag klienta.

4. Jednostka notyfikowana przechowuje do dyspozycji
organu notyfikujacego odpowiednie dokumenty dotyczace
oceny kwalifikacji podwykonawcy lub spélki zaleznej oraz
zadan wykonywanych przez te strony na mocy zalacznika V.
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Artykut 46

Korzystanie z urzadzefi poza laboratorium badawczym
jednostki notyfikowanej

1. Na wniosek producenta i w przypadku gdy jest to uzasad-
nione wzgledami technicznymi, ekonomicznymi lub logistycz-
nymi,  jednostki  notyfikowane = moga  zdecydowal
o przeprowadzeniu badafi, o ktérych mowa w zalgczniku V,
dotyczacych systeméw oceny i weryfikacji stalosci wlasciwosci
uzytkowych 1+, 1 1 3 lub o zleceniu przeprowadzenia tych
badan pod ich nadzorem, w zakladach produkcyjnych
z wykorzystaniem aparatury badawczej wewnetrznego laborato-
rium producenta, albo, za uprzednia zgoda producenta,
w laboratorium zewngtrznym z wykorzystaniem aparatury
badawczej tego laboratorium.

Jednostki notyfikowane prowadzace takie badania muszg zostaé
w szczegblny sposb wyznaczone jako posiadajace kompetencje
umozliwiajgce im prace poza ich wlasnymi akredytowanymi
urzadzeniami badawczymi.

2. Przed przeprowadzeniem tych badan jednostka notyfiko-
wana sprawdza, czy spelniono wymagania zwigzane z metoda
badan i ocenia, czy:

a) aparatura badawcza jest wyposazona w odpowiedni system
kalibracji i czy mozna zagwarantowaé identyfikowalnos¢
pomiaréw;

b) zagwarantowana jest jako$¢ wynikéw badan.

Artykut 47
Whiosek o notyfikacje

1. Jednostka, ktéra ma by¢ upowazniona do wykonywania
zadaf strony trzeciej w procesie oceny i weryfikacji stalosci
wladciwosci  uzytkowych, przedklada wniosek o notyfikacje
organowi notyfikujacemu panstwa czlonkowskiego, w ktorym
ma siedzibe.

2. Do wniosku dolacza si¢ opis dzialalnosci, ktéra ma by¢
wykonywana przez jednostke, procedury oceny lub weryfikacji,
w odniesieniu do ktorych jednostka uwaza si¢ za kompetentna,
jak rowniez certyfikat akredytacji, jezeli jednostka go posiada,
wydany przez krajowa jednostke akredytujaca w rozumieniu
rozporzadzenia (WE) nr 765/2008, poswiadczajacy, ze
jednostka spelnia wymagania okre$lone w art. 43.

3. Jezeli dana jednostka nie moze dostarczy¢ certyfikatu
akredytacji, przedklada ona organowi notyfikujacemu wszelkie
dokumenty konieczne do sprawdzenia, uznania i regularnego
nadzorowania jej zgodnosci z wymaganiami okreslonymi
w art. 43.

Artykut 48
Procedura notyfikacji

1. Organy notyfikujace moga notyfikowaé wylacznie jedno-
stki, ktére spelniaja wymagania okre$lone w art. 43.

2. Notyfikuja one te jednostki Komisji i pozostalym
panstwom  czlonkowskim,  stosujac  do  tego  celu
w szczegblnosci specjalne narzedzie elektroniczne opracowane
i zarzadzane przez Komisje.

W drodze wyjatku, w przypadkach okreslonych w zalgczniku
V pkt 3, dla ktérych nie jest dostepne odpowiednie narzedzie
elektroniczne, dopuszcza si¢ dokonywanie notyfikacji w wersji
drukowanej.

3. Notyfikacja zawiera pelne szczegélowe dane dotyczace
funkcji, ktére ma pehié¢ dana jednostka, odniesienie do odpo-
wiedniej zharmonizowanej specyfikacji technicznej oraz, do
celow systemu przewidzianego w zalgczniku V, zasadnicze
charakterystyki, w odniesieniu do ktérych jednostka jest kompe-
tentna.

Odniesienie do odpowiedniej zharmonizowanej specyfikacji
technicznej nie jest jednak wymagane w przypadkach okreslo-
nych w zalgczniku V pkt 3.

4. W przypadku gdy podstawy notyfikacji nie stanowi certy-
fikat akredytacji, o ktérym mowa w art. 47 ust. 2, organ noty-
fikujacy przedktada Komisji i pozostalym panstwom czlonkow-
skim wszelkie dokumenty potwierdzajace kompetencje jedno-
stki notyfikowanej oraz wprowadzone ustalenia majace
zapewniC systematyczne monitorowanie tej jednostki i dalsze
spelnianie przez nig wymagan okre$lonych w art. 43.

5. Dana jednostka moze prowadzi¢ dzialalno$¢ jednostki
notyfikowanej wylacznie pod warunkiem, Ze Komisja ani
pozostale panstwa czlonkowskie nie zglosily zastrzezen
w terminie dwodch tygodni od notyfikacji, w przypadku korzys-
tania z certyfikatu akredytacji, lub w terminie dwdch miesigcy
od notyfikacji, w przypadku gdy certyfikat akredytacji nie jest
stosowany.

Wrylgcznie taka jednostke uznaje si¢ za jednostke notyfikowana
do celéw niniejszego rozporzadzenia.

6. Komisja i pozostale panstwa czlonkowskie sg powiada-
miane o wszelkich pézniejszych odpowiednich zmianach
w notyfikacji.

Artykul 49

Numery identyfikacyjne i wykaz jednostek
notyfikowanych

1. Komisja przydziela kazdej jednostce notyfikowanej numer

identyfikacyjny.

Przydziela tylko jeden taki numer, nawet w przypadku gdy dana
jednostka jest notyfikowana na mocy réznych aktéw prawnych
Unii.
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2. Komisja podaje do wiadomosci publicznej — stosujac do Artykut 52
tego celu w szczegdlnosci elektroniczne narzedzie notyfikacji Obowiazki jednostek notyfikowanych w zakresie

opracowane i zarzgdzane przez Komisje — wykaz jednostek
notyfikowanych na mocy niniejszego rozporzadzenia, wlacznie
z numerami identyfikacyjnymi, ktére im przydzielono, oraz
informacjg na temat rodzaju dzialalnosci bedacej przedmiotem
notyfikagji.

Komisja zapewnia stalg aktualizacje tego wykazu.

Artykut 50
Zmiany w notyfikacji

1. W przypadku gdy organ notyfikujacy ustalit lub otrzymat
informacje, ze jednostka notyfikowana przestala spetnia¢ wyma-
gania okreSlone w art. 43 lub ze nie wypelnia swoich
obowigzkéw, organ notyfikujacy odpowiednio ogranicza,
zawiesza lub wycofuje notyfikacje, zaleznie od stopnia niespel-
niania tych wymagan lub niewypelniania tych obowigzkéow.
Informuje on niezwlocznie Komisje i pozostale panistwa czlon-
kowskie, stosujac do tego celu w szczegdlnosci elektroniczne
narzedzie notyfikacji opracowane i zarzadzane przez Komisje.

2. W przypadku wycofania, ograniczenia lub zawieszenia
notyfikacji lub w razie zaprzestania dziatalnosci przez jednostke
notyfikowanag notyfikujace panistwo czlonkowskie podejmuje
whasciwe kroki, aby zapewnié, by sprawy rozpatrywane przez
te jednostke byly rozpatrywane przez inng jednostke notyfiko-
wana lub by byly dostgpne na zadanie odpowiedzialnych
organéw notyfikujacych i organéw nadzoru rynku.

Artykut 51
Kwestionowanie kompetencji jednostek notyfikowanych

1. Komisja bada wszystkie przypadki, w ktérych ma watpli-
wosci lub otrzymuje informacje o watpliwo$ciach co do kompe-
tencji jednostki notyfikowanej lub ciaglosci wywigzywania si¢
przez jednostke notyfikowang z nalozonych na nig wymagan
i obowigzkow.

2. Na wniosek Komisji notyfikujace panstwo czltonkowskie
udziela jej wszelkich informacji dotyczacych podstawy notyfi-
kacji lub utrzymania kompetencji danej jednostki.

3. Komisja zapewnia poufno$¢ wszystkich informacji wrazli-
wych uzyskanych w trakcie dochodzenia.

4. Jezeli Komisja stwierdzi, ze jednostka notyfikowana nie
spelnia wymagan notyfikacji lub przestata je spelnia¢, informuje
o tym odpowiednio notyfikujace panstwo czlonkowskie
i zwraca si¢ do niego o podjecie koniecznych $rodkéw napraw-
czych, lacznie z wycofaniem notyfikacji, jesli zachodzi taka
potrzeba.

dotyczgcym ich dzialalno$ci

1. Jednostki notyfikowane wykonujg zadania strony trzeciej
zgodnie z systemami oceny i weryfikacji stalosci wiasciwosci
uzytkowych przewidzianymi w zalgczniku V.

2. Oceny i weryfikacje statosci wlasciwosci uzytkowych prze-
prowadza si¢ z zachowaniem przejrzystosci w odniesieniu do
producenta i w sposéb proporcjonalny, unikajac stwarzania
niepotrzebnych obcigzen dla podmiotéw gospodarczych. Jedno-
stki notyfikowane wykonuja swe zadania, uwzgledniajac wiel-
ko$¢ przedsigbiorstwa, sektor, w ktérym przedsigbiorstwo
prowadzi dzialalnos¢, i jego strukture, stopien zloZonosci tech-
nologii wykorzystywanych przy produkcji oraz masowy lub
seryjny charakter procesu produkcyjnego.

Postepujac w  powyzszy sposéb, jednostki notyfikowane
uwzgledniaja jednak to, jak dalece rygorystyczne wymagania
zostaly nalozone na wyréb niniejszym rozporzadzeniem oraz
jakg role odgrywa wyrdb w spelnianiu wszystkich podstawo-
wych wymagan dotyczacych obiektéw budowlanych.

3. W przypadku gdy podczas wstepnej inspekcji zakladu
produkcyjnego i zakladowej kontroli produkeji jednostka noty-
fikowana stwierdza, ze producent nie zapewnil stalosci whasci-
wosci uzytkowych produkowanego wyrobu, zobowiazuje ona
producenta do podjecia stosownych $rodkéw naprawczych
i nie wydaje mu certyfikatu.

4. W przypadku gdy w trakcie dzialan w nadzorze, majacych
na celu weryfikacje stalosci whasciwosci uzytkowych produko-
wanego wyrobu, jednostka notyfikowana stwierdza, ze wyréb
budowlany nie posiada juz tych samych wilasciwosci uzytko-
wych co typ wyrobu, zobowigzuje ona producenta do podjecia
stosownych $rodkéw naprawczych oraz zawiesza lub wycofuje
jego certyfikat, jezeli zachodzi taka koniecznos(.

5. W przypadku niepodjecia $rodkéw naprawczych lub jesli
Srodki te nie przynosza wymaganych skutkow, jednostka noty-
fikowana odpowiednio ogranicza, zawiesza lub wycofuje
wszelkie certyfikaty.

Artykut 53

Obowigzki jednostek notyfikowanych w  zakresie

informowania

1. Jednostki notyfikowane informujg organ notyfikujacy:

a) o odmowie, ograniczeniu, zawieszeniu lub wycofaniu certy-
fikatow;
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b) o wszelkich okolicznosciach wplywajacych na zakres
i warunki dotyczace notyfikacji;

¢) o wszelkich Zadaniach dostarczenia informacji dotyczacych
przeprowadzonych dzialaii zwigzanych z ocena lub weryfi-
kacja stalosci wiasciwosci uzytkowych, otrzymanych od
organéw nadzoru rynku;

d) na zadanie - o zadaniach strony trzeciej zgodnie
z systemami oceny i weryfikacji stalosci wlasciwosci uzytko-
wych, wykonywanych w zakresie objetym notyfikacja, oraz
o innych realizowanych zadaniach, wlaczajac w to dziatal-
no$¢ transgraniczna i podwykonawstwo.

2. Jednostki notyfikowane przekazuja innym jednostkom
notyfikowanym na mocy niniejszego rozporzadzenia, wykonu-
jacym podobne zadania strony trzeciej zgodnie z systemami
oceny i weryfikacji stalosci wiasciwosci uzytkowych i dla
wyrobéw budowlanych objetych ta samg zharmonizowang
specyfikacja techniczng, odpowiednie informacje w kwestiach
dotyczacych negatywnych, a na zadanie réwniez pozytywnych,
wynikéw tych ocen lub weryfikacji.

Artykut 54
Wymiana do$wiadczefi

Komisja zapewnia organizuj¢ wymiany do$wiadczeni miedzy
krajowymi organami panstw czlonkowskich odpowiedzialnymi
za polityke w obszarze notyfikowania.

Artykut 55
Koordynacja dzialan jednostek notyfikowanych

Komisja zapewnia wprowadzenie i wiasciwe funkcjonowanie
odpowiedniej koordynacji i wspdlpracy miedzy jednostkami
notyfikowanymi na mocy art. 39 w formie grupy jednostek
notyfikowanych.

Panstwa cztonkowskie zapewniaja, by notyfikowane przez nie
jednostki uczestniczyly w pracach tej grupy, bezposrednio lub
przez wyznaczonych przedstawicieli, lub zapewniaja, by przed-
stawiciele jednostek notyfikowanych zostali o nich poinformo-
wani.

ROZDZIAL VIII
NADZOR RYNKU I PROCEDURY OCHRONNE
Artykut 56

Procedura postgpowania na poziomie krajowym
z wyrobami budowlanymi stanowigcymi zagrozenie

1. W przypadku gdy organy nadzoru rynku jednego
z panstw czlonkowskich podjely dziatania zgodnie z art. 20
rozporzadzenia (WE) nr 765/2008 lub gdy maja one wystar-
czajgce powody, by sadzié, ze wyrdb budowlany, objety normga

zharmonizowana lub dla ktérego wydano europejska oceng
techniczna, nie posiada deklarowanych wlasciwosci uzytkowych
i stanowi zagrozenie dla spelnienia objetych niniejszym rozpo-
rzadzeniem podstawowych wymagan dotyczacych obiektéw
budowlanych, dokonuja one oceny tego wyrobu pod katem
spelnienia odnodnych wymagan okreslonych w niniejszym
rozporzadzeniu. Odpowiednie podmioty gospodarcze wspdtpra-
cujg w razie koniecznoséci z organami nadzoru rynku.

Jesli w toku prowadzonej oceny organy nadzoru rynku stwier-
dzaja, ze dany wyréb budowlany nie spelnia wymagan okre-
Slonych w niniejszym rozporzadzeniu, niezwlocznie zobowig-
zujg odpowiedni podmiot gospodarczy do podjecia wszelkich
wiasciwych dzialan naprawczych — ktére moga zostaé okreslone
przez te organy — zmierzajacych do doprowadzenia wyrobu do
zgodnosci z  tymi  wymaganiami, w  szczegdlnosci
z deklarowanymi wla$ciwosciami uzytkowymi, lub do wyco-
fania wyrobu z obrotu lub wycofania go od uzytkownikéw
w rozsgdnym terminie, odpowiednim do charakteru zagrozenia.

Organy nadzoru rynku powiadamiaja o tym jednostke notyfi-
kowanga, jezeli jej to dotyczy.

Do $rodkéw, o ktérych mowa w akapicie drugim niniejszego
ustepu, ma zastosowanie art. 21 rozporzadzenia (WE)
nr 765/2008.

2. W przypadku gdy organy nadzoru rynku uznajg, ze
niezgodno$¢ nie ogranicza si¢ wylacznie do terytorium danego
panstwa, informujg one Komisj¢ oraz pozostale pafistwa czton-
kowskie o wynikach oceny oraz dzialaniach, ktérych podjecia
zazadaly od danego podmiotu gospodarczego.

3. Podmiot gospodarczy zapewnia podjecie wszelkich
stosownych dzialan naprawczych w odniesieniu do wszystkich
wyrob6w  budowlanych stanowiacych zagrozenie, ktére
podmiot ten udostepnit na rynku w calej Unii.

4. W przypadku gdy dany podmiot gospodarczy nie podej-
muje odpowiednich dzialan naprawczych w terminie, o ktérym
mowa w ust. 1 akapit drugi, organy nadzoru rynku sa zobo-
wigzane podja¢ wszelkie odpowiednie Srodki tymczasowe
w celu zakazania lub ograniczenia udostgpniania danego
wyrobu budowlanego na rynku krajowym, wycofania go
z obrotu lub wycofania go od uzytkownikéw.

Organy nadzoru rynku przekazuja niezwlocznie Komisji
i pozostalym panstwom czlonkowskim informacje na temat
tych $rodkow.
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5. Informacje, o ktérych mowa w ust. 4, obejmuja wszelkie
dostepne szczegdly, przede wszystkim dane niezbedne do iden-
tyfikacji niespelniajagcego  wymagan  wyrobu budowlanego,
pochodzenie wyrobu budowlanego, charakter domniemanej
niezgodno$ci i zwigzanego z tym zagrozenia, charakter
i okres obowiazywania podjetych srodkéw krajowych, a takze
argumenty przedstawione przez dany podmiot gospodarczy.
W szczegblnoSci organy nadzoru rynku sg zobowiazane
wskaza¢, czy niezgodno$¢ ta wynika z:

a) niespelnienia przez wyrdb budowlany deklarowanych wlasci-
wosci uzytkowych lub wymogéw zwigzanych ze spehnie-
niem okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu podstawo-
wych wymagan dotyczacych obiektéw budowlanych;

b) uchybien w zharmonizowanych specyfikacjach technicznych
lub w specjalnej dokumentacji techniczne;.

6. Pafstwa czlonkowskie inne niz panstwo czlonkowskie,
ktére wszczeto procedure, niezwlocznie informujg Komisje
i pozostale panstwa czlonkowskie o wszelkich przyjetych srod-
kach i wszelkich dodatkowych informacjach dotyczacych
niezgodnosci danego wyrobu budowlanego, ktérymi dysponuja,
a w przypadku gdy nie zgadzaja si¢ z notyfikowanym $rodkiem
krajowym, o swoich zastrzezeniach.

7. W przypadku gdy w terminie 15 dni roboczych od otrzy-
mania informagji, o ktérych mowa w ust. 4, ani Zadne parnistwo
czlonkowskie, ani Komisja nie zglaszaja zastrzezen wobec
$rodka tymczasowego przyjetego przez dane panstwo czlon-
kowskie w odniesieniu do danego wyrobu budowlanego, $rodek
ten uznaje si¢ za uzasadniony.

8.  Pafstwa czlonkowskie zapewniaja niezwloczne podjecie
wla$ciwych $rodkéw ograniczajacych w odniesieniu do danego
wyrobu budowlanego, takich jak wycofanie wyrobu z obrotu.

Artykut 57
Unijna procedura ochronna

1. Jezeli po zakonczeniu procedury okreslonej w art. 56 ust.
3 i 4 zglaszane sa zastrzezenia wobec $rodka podjetego przez
panstwo czlonkowskie lub jezeli Komisja uznaje krajowy $rodek
za sprzeczny z prawodawstwem unijnym, Komisja niezwlocznie
rozpoczyna  konsultacgie z  pafstwami  czlonkowskimi
i wlasciwym podmiotem gospodarczym lub  wlaSciwymi
podmiotami gospodarczymi oraz poddaje $rodek krajowy
ocenie. Na podstawie wynikow tej oceny Komisja decyduje,
czy dany $rodek jest uzasadniony.

Decyzja Komisji skierowana jest do wszystkich panstw czlon-
kowskich; Komisja niezwlocznie informuje o niej panstwa
czlonkowskie i odpowiedni podmiot gospodarczy (odpowiednie
podmioty gospodarcze).

2. W razie uznania krajowego $rodka za uzasadniony
wszystkie panstwa czlonkowskie podejmuja Srodki konieczne
do zapewnienia, by niezgodny z wymaganiami wyréb budow-

lany zostal wycofany z ich rynkéw, i informujg o nich Komisje.
W przypadku uznania krajowego $rodka za nieuzasadniony
dane panstwo czlonkowskie zobowigzane jest uchyli¢ ten
Srodek.

3. W razie uznania krajowego Srodka za uzasadniony
i stwierdzenia, ze niezgodno$¢ danego wyrobu budowlanego
z wymaganiami wynika z uchybien w normach zharmonizowa-
nych, o ktérych mowa w art. 56 ust. 5 lit. b), Komisja infor-
muje wlasciwy europejski organ normalizacyjny lub wlaciwe
europejskie organy normalizacyjne i kieruje sprawe do komitetu
ustanowionego na mocy art. 5 dyrektywy 98/34/WE. Komitet
ten konsultuje si¢ z wlasciwym europejskim organem normali-
zacyjnym lub wlasciwymi europejskimi organami normalizacyj-
nymi i niezwlocznie wydaje opinie.

W razie wuznania krajowego $rodka za uzasadniony
i stwierdzenia, ze niezgodno$¢ danego wyrobu budowlanego
wynika z uchybien w europejskim dokumencie oceny lub
w specjalnej dokumentacji technicznej, o ktorych mowa w art.
56 ust. 5 lit. b), Komisja przedstawia sprawe Stalemu Komite-
towi ds. Budownictwa, a nastgpnie przyjmuje stosowne $rodki.

Artykut 58

Wyroby budowlane zgodne z niniejszym
rozporzadzeniem, ktére mimo tego stanowia zagrozenie
dla zdrowia i bezpieczefistwa

1. W przypadku gdy po przeprowadzeniu oceny na mocy
art. 56 ust. 1 panstwo czlonkowskie stwierdza, ze wyr6b
budowlany jest zgodny z niniejszym rozporzadzeniem, ale
mimo tego stanowi zagrozenie dla spelnienia podstawowych
wymagan dotyczacych obiektéw budowlanych, dla zdrowia
lub bezpieczenstwa oséb lub dla innych kwestii waznych
z punktu widzenia ochrony interesu publicznego, zobowigzuje
ono wlasciwy podmiot gospodarczy do podjecia wszelkich
odpowiednich $rodkéw gwarantujacych, ze dany wyréb budow-
lany nie stanowi juz zagrozenia przy jego wprowadzaniu do
obrotu, stuzacych wycofaniu wyrobu budowlanego z obrotu
lub wycofania go od uzytkownikéw w rozsagdnym terminie,
odpowiednim do charakteru zagrozenia, ktéry dane pafstwo
czonkowskie moze wyznaczyc.

2. Podmiot gospodarczy zapewnia podjecie Srodkéw
naprawczych w odniesieniu do wszystkich wyrobéw budowla-
nych stanowigcych zagrozenie, ktére podmiot ten udostgpnit na
rynku w calej Unii.

3. Panstwo czlonkowskie niezwlocznie informuje Komisje
i pozostale panstwa czlonkowskie. Informacje te obejmuja
wszelkie dostepne szczeg6ly, przede wszystkim dane niezbedne
do identyfikacji danego wyrobu budowlanego, pochodzenie
i faficuch dostaw wyrobu, charakter wystgpujacego zagrozenia
oraz charakter i okres obowiazywania podjetych srodkéw krajo-

wych.
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4. Komisja niezwlocznie rozpoczyna  konsultacje
z pafistwami cztonkowskimi i odpowiednim podmiotem gospo-
darczym (odpowiednimi podmiotami gospodarczymi) oraz
ocenia podjete $rodki krajowe. Na podstawie wynikéw tej
oceny Komisja decyduje, czy dany S$rodek jest uzasadniony,
oraz proponuje odpowiednie srodki, o ile sg konieczne.

5. Decyzja Komisji skierowana jest do wszystkich pafstw
cztonkowskich; Komisja niezwlocznie informuje o niej panstwa
czlonkowskie i odpowiedni podmiot gospodarczy (odpowiednie
podmioty gospodarcze).

Artykut 59
Niezgodno$¢ formalna

1. Bez uszczerbku dla art. 56 w przypadku gdy panstwo
czlonkowskie dokona jednego z ponizszych ustalen, zobowig-
zuje ono whasciwy podmiot gospodarczy do usunigcia wystepu-
jacej niezgodnosci:

a) oznakowanie CE zostalo umieszczone z naruszeniem art. 8
lub art. 9;

b) oznakowanie CE nie zostalo umieszczone w przypadku gdy
jest ono wymagane, zgodnie z art. 8 ust. 2;

¢) bez uszczerbku dla art. 5 nie sporzadzono deklaracji wiasci-
wosci uzytkowych, gdy jest to wymagane, zgodnie z art. 4;

d) deklaracja whasciwosci uzytkowych nie zostala sporzadzona
zgodnie z przepisami art. 4, 6 1 7;

e) dokumentacja techniczna jest niedostepna lub niekompletna.

2. W przypadku utrzymujacej si¢ niezgodnosci, o ktorej
mowa w ust. 1, panstwo czlonkowskie podejmuje wszelkie
odpowiednie $rodki w celu ograniczenia lub zakazania udostep-
niania wyrobu budowlanego na rynku, lub zapewnienia jego
wycofania od uzytkownikow lub jego wycofania z obrotu.

ROZDZIAL IX
PRZEPISY KONCOWE
Artykut 60
Akty delegowane

Aby osiagna¢ cele niniejszego rozporzadzenia, w szczegdlnosci
usunigcie i uniknigcie ograniczen w udostgpnianiu wyrobow
budowlanych na rynku, nastgpujace kwestie przekazane zostaja
Komisji zgodnie z art. 61, z zastrzezeniem warunkéw okreslo-
nych w art. 62 i 63:

a)

=z

okreslanie, w stosownych przypadkach, zasadniczych charak-
terystyk lub wartoSci progowych dla okreslonych rodzin
wyrob6w budowlanych, w odniesieniu do ktérych, zgodnie
z art. 3-6, producent deklaruje przy wprowadzaniu tych
wyrobéw do  obrotu ich  wlasciwosci  uzytkowe
w odniesieniu do zamierzonego zastosowania tych
wyrobéw, wyrazone w poziomach lub klasach, lub
w sposéb opisowy;

warunki, zgodnie z ktérymi deklaracja wlasciwosci uzytko-
wych moze by¢ przetwarzana elektronicznie, by udostgpnié
ja na stronie internetowej zgodnie z art. 7;

zmiana okresu, przez ktéry producent przechowuje doku-
mentacj¢ techniczng i deklaracje wlasciwosci uzytkowych
po wprowadzeniu wyrobu budowlanego do obrotu, zgodnie
z art. 11, w oparciu o oczekiwana dlugos¢ zycia wyrobu lub
jego role w obiektach budowlanych;

zmiana zalacznika II oraz w razie potrzeby przyjmowanie
dodatkowych przepisow proceduralnych zgodnie z art. 19
ust. 3, w celu zagwarantowania zgodno$ci z zasadami
zawartymi w art. 20, lub praktyczne zastosowanie procedur
okreslonych w art. 21;

dostosowanie zalgcznika 1II, zalgcznika IV tabela 1

i zalgcznika V do postepu technicznego;

okreslenie i dostosowanie klas wlasciwosci uzytkowych
w odpowiedzi na postep techniczny zgodnie z art. 27 ust. 1;

warunki, na ktérych wyréb budowlany uznaje si¢ za posia-
dajacy pewien poziom lub klase whasciwosci uzytkowych
bez przeprowadzania badan lub bez dalszych badan zgodnie
z art. 27 ust. 5, o ile w ten sposdb nie naraza si¢ spelnienia
podstawowych wymagan dotyczacych obiektéw budowla-
nych;

dostosowanie, ustanowienie i przeglad systeméw oceny
i weryfikacji stalosci wlasciwosci uzytkowych zgodnie
z art. 28 w odniesieniu do okreslonego wyrobu, rodziny
wyrobow lub zasadniczej charakterystyki wyrobu oraz
zgodnie z:

(i) znaczeniem, jakie ma wyrdb lub te zasadnicze charak-
terystyki w odniesieniu do podstawowych wymagan
dotyczacych obiektéw budowlanych;

(ii) charakterem wyrobu;
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(iii) skutkami zmienno$ci zasadniczych charakterystyk
wyrobu budowlanego podczas oczekiwanej dlugosci
zycia wyrobu; oraz

(iv) podatno$cia na uszkodzenia wyrobu w trakcie jego
produkgji.

Artykut 61
Wykonanie przekazania uprawnien

1. Uprawnienia do przyjmowania aktéw delegowanych,
o ktérych mowa w art. 60, powierza si¢ Komisji na okres pigciu
lat od dnia 24 kwietnia 2011 r. Komisja przedklada sprawoz-
danie na temat przekazanych uprawnien nie pdZniej niz sze§é
miesigcy przed zakonczeniem tego pigcioletniego okresu. Prze-
kazanie uprawnien zostaje automatycznie przedluzone na takie
same okresy, chyba ze Parlament Europejski lub Rada odwolajg
je zgodnie z art. 62.

2. Niezwlocznie po przyjeciu aktu delegowanego Komisja
powiadamia o nim réwnocze$nie Parlament Europejski i Rade.

3. Uprawnienia do przyjmowania aktéw delegowanych
powierzone Komisji podlegaja warunkom okreslonym w art.
621 63.

Artykut 62
Odwolanie przekazania uprawnien

1. Przekazanie uprawnief, o kt(’)rym mowa w art. 60, moze
zosta¢ odwolane w dowolnym momencie przez Parlament
Europejski lub Rade.

2. Instytucja, ktora wszczela procedure wewnetrzng majaca
na celu podjecie decyzji o ewentualnym odwolaniu przekaza-
nych uprawnient, doklada staran, by powiadomi¢ druga insty-
tucje i Komisje w rozsadnym terminie przed podjeciem osta-
tecznej decyzji, okreSlajac, ktére z przekazanych uprawnien
moglyby zostaé odwolane, i wskazujac ewentualne przyczyny
takiego odwolania.

3. Decyzja o odwolaniu konczy przekazanie uprawnief
okreslonych w tej decyzji. Staje si¢ ona skuteczna natychmiast
lub od pézniejszej daty, ktora jest w niej okreslona. Nie wplywa
ona na wazno$¢ juz obowigzujgcych aktéw delegowanych.
Decyzja ta zostaje opublikowana w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Artykut 63
Sprzeciw wobec aktéw delegowanych

1. Parlament Europejski lub Rada moga wyrazi¢ sprzeciw
wobec aktu delegowanego w terminie trzech miesiecy od daty
powiadomienia.

Z inicjatywy Parlamentu Europejskiego lub Rady termin ten jest
przedluzany o trzy miesiace.

2. Jesli do momentu uplywu terminu, o ktérym mowa w ust.
1, Parlament Europejski ani Rada nie wyraza sprzeciwu wobec
aktu delegowanego, zostaje on publikowany w Dzienniku Urze-
dowym Unii Europejskiej i wchodzi w zycie z dniem w nim okre-
Slonym.

Akt delegowany moze zosta¢ opublikowany w Dzienniku Urzg-
dowym Unii Europejskiej i wejs¢ w zycie przed uplywem tego
terminu, jezeli Parlament Europejski i Rada poinformuja
Komisje, ze nie zamierzajg wyrazi¢ sprzeciwu.

3. Jezeli Parlament Europejski albo Rada wyrazajg sprzeciw
wobec aktu delegowanego w terminie, o ktérym mowa w ust.
1, nie wchodzi on w zycie. Instytucja, ktéra wyraza sprzeciw
wobec aktu delegowanego, przedstawia powody tego sprzeciwu.

Artykut 64
Komitet

1. Komisje wspomaga Staly Komitet ds. Budownictwa.

2. W przypadku odestania do niniejszego ustepu stosuje si¢
art. 3 oraz art. 7 decyzji 1999/468/WE.

3. Panstwa czlonkowskie zapewniaja, aby czlonkowie
Stalego Komitetu ds. Budownictwa mogli wykonywaé swoje
zadania w sposob pozwalajacy na unikanie konfliktéw inte-
reséw, zwlaszcza w kwestii procedur uzyskiwania oznakowania
CE.

Artykut 65
Uchylenie
1. Dyrektywa 89/106/EWG traci moc.

2. Odniesienia do uchylonej dyrektywy nalezy traktowaé
jako odniesienia do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 66
Przepisy przej$ciowe

1.  Wyroby budowlane wprowadzone do obrotu zgodnie
z dyrektywa 89/106/EWG przed dniem 1 lipca 2013 r. uznaje
si¢ za zgodne z niniejszym rozporzadzeniem.

2. Producenci moga wystawi¢ deklaracje wlasciwosci uzytko-
wych na podstawie certyfikatu zgodnosci lub deklaracji zgod-
nosci wydanych przed dniem 1 lipca 2013 r. zgodnie
z dyrektywa 89/106/EWG.
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3. Wytyczne do europejskich aprobat technicznych, opubli-
kowane przed dniem 1 lipca 2013 r. zgodnie z art. 11 dyrek-
tywy 89/106/EWG, mogg by¢ stosowane jako europejskie
dokumenty oceny.

4. Producenci i importerzy moga wykorzystywa¢ europejskie
aprobaty techniczne wydane zgodnie z art. 9 dyrektywy
89/106/EWG przed dniem 1 lipca 2013 r. jako europejskie
oceny techniczne do konica okresu waznosci tych aprobat.

Artykut 67
Przedstawianie sprawozdafi przez Komisj¢

1. Do dnia 25 kwietnia 2014 r. Komisja dokonuje oceny
szczegllnej potrzeby posiadania informacji o zawartosci
substancji  niebezpiecznych ~w  wyrobach  budowlanych
i rozwaza ewentualne rozszerzenie obowigzku w zakresie infor-
mowania, przewidzianego w art. 6 ust. 5, o inne substancje,
a takze przedklada sprawozdanie Parlamentowi Europejskiemu
i Radzie. W ocenie tej Komisja uwzglednia m.in. potrzebe
zapewnienia ~ wysokiego  poziomu  ochrony  zdrowia
i bezpieczenstwa pracownikéw uzywajacych wyroboéw budow-
lanych oraz uzytkownikéw obiektéw budowlanych, w tym
w odniesieniu do recyklingu lub wymogéw dotyczacych

ponownego wykorzystywania czeSci obiektéw budowlanych
lub materialéw.

W stosownym przypadku w ciagu dwoch lat po przedlozeniu
sprawozdania przedstawiane s3 odpowiednie wnioski ustawo-
dawcze.

2. Do dnia 25 kwietnia 2016 r. Komisja, na podstawie spra-
wozdan przekazanych przez panstwa czlonkowskie oraz inne
zainteresowane strony, przedstawia Parlamentowi Europej-
skiemu i Radzie sprawozdanie z wdrazania niniejszego rozpo-
rzadzenia, w tym art. 19, 20, 21, 23, 24 i 37, w razie potrzeby
wraz ze stosownymi wnioskami.

Artykut 68
Wejicie w zycie
Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia
po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Jednakze art. 3-28, art. 36-38, art. 56—63, art. 65 i 66, a takze
zalgczniki 1, 11, 1T i V stosuje si¢ od dnia 1 lipca 2013 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Strasburgu dnia 9 marca 2011 r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego
J. BUZEK
Przewodniczgcy

W imieniu Rady
GYORI E.
Przewodniczgcy
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ZALACZNIK 1

PODSTAWOWE WYMAGANIA DOTYCZACE OBIEKTOW BUDOWLANYCH

Obiekty budowlane jako calo$¢ oraz ich poszczegdlne czg$ci musza nadawac si¢ do uzycia zgodnie z ich zamierzonym
zastosowaniem, przy czym nalezy w szczegélnosci wzigé pod uwage zdrowie i bezpieczefistwo oséb majacych z nimi
kontakt przez caly cykl zycia tych obiektow. Przy normalnej konserwacji obiekty budowlane musza spelnia¢ nastepujace
podstawowe wymagania dotyczace obiektéw budowlanych przez gospodarczo uzasadniony okres uzytkowania.

1. No$no$¢ i stateczno$é
Obiekty budowlane muszg by¢ zaprojektowane i wykonane w taki sposob, aby obcigzenia mogace na nie dziataé
podczas ich budowy i uzytkowania nie prowadzily do:
a) zawalenia si¢ calego obicktu budowlanego lub jego czesci;

b) znacznych odksztalcenn o niedopuszczalnym stopniu;

¢) uszkodzenia innych czgici obiektéw budowlanych, urzadzeri lub zamontowanego wyposazenia w wyniku znacz-
nych odksztalcen elementéw nosnych konstrukeji;

d) uszkodzenia na skutek wypadku w stopniu nieproporcjonalnym do wywolujacej go przyczyny.

2. Bezpieczenstwo pozarowe

Obiekty budowlane muszg by¢ zaprojektowane i wykonane w taki sposdb, aby w przypadku wybuchu pozaru:
a) no$nos¢ konstrukeji zostata zachowana przez okrelony czas;
b) powstawanie i rozprzestrzenianie si¢ ognia i dymu w obiektach budowlanych bylo ograniczone;
¢) rozprzestrzenianie si¢ ognia na sasiednie obiekty budowlane bylo ograniczone;
d) osoby znajdujace si¢ wewnatrz mogly opusci¢ obiekt budowlany lub by¢ uratowane w inny sposéb;
¢) uwzglednione bylo bezpieczenstwo ekip ratowniczych.
3. Higiena, zdrowie i Srodowisko
Obiekty budowlane musza by¢ zaprojektowane i wykonane w taki sposdb, aby podczas ich budowy, uzytkowania
i rozbiorki nie stanowily w ciagu ich calego cyklu zycia zagrozenia dla higieny ani zdrowia czy bezpieczenstwa

pracownikéw, oséb je zajmujacych lub sasiadéw, nie wywieraly w ciggu ich catego cyklu zycia nadmiernego wplywu
na jakos§¢ srodowiska ani na klimat, w szczegdlnosci w wyniku:

a) wydzielania toksycznych gazéw;

b) emisji niebezpiecznych substancji, lotnych zwigzkéw organicznych, gazéw cieplarnianych lub niebezpiecznych
czastek do powietrza wewnatrz i na zewnatrz obiektu budowlanego;

¢) emisji niebezpiecznego promieniowania;
d) uwalniania niebezpiecznych substancji do wody gruntowej, wéd morskich, wéd powierzchniowych lub gleby;

e) uwalniania do wody pitnej niebezpiecznych substancji lub substancji, ktére w inny sposéb negatywnie wplywaja
na wode pitna;

f) niewlasciwego odprowadzania $ciekéw, emisji gazéw spalinowych lub niewlasciwego usuwania odpadéw statych
i plynnych;

g) wilgoci w czgiciach obiektéw budowlanych lub na powierzchniach w obrebie tych obiektow.
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. Bezpieczenstwo uzytkowania i dostepno$¢ obiektow

Obiekty budowlane muszg by¢ zaprojektowane i wykonane w taki sposob, aby nie stwarzaly niedopuszczalnego
ryzyka wypadkéw lub szkéd w uzytkowaniu lub w eksploatacji, takich jak poslizgniecia, upadki, zderzenia, oparzenia,
porazenia pradem elektrycznym i obrazenia w wyniku eksplozji lub wlamania. W szczegdlnosci obiekty budowlane
musza by¢ zaprojektowane i wykonane z uwzglednieniem ich dostgpnosci dla oséb niepetnosprawnych i ich uzyt-
kowania przez takie osoby.

. Ochrona przed halasem

Obiekty budowlane musza by¢ zaprojektowane i wykonane w taki sposob, aby halas odbierany przez osoby je
zajmujace lub znajdujace si¢ w poblizu tych obiektow nie przekraczal poziomu stanowigcego zagrozenie dla ich
zdrowia oraz pozwalal im spaé, odpoczywal i pracowal w zadowalajgcych warunkach.

. Oszczedno$é energii i izolacyjno$¢ cieplna

Obiekty budowlane i ich instalacje grzewcze, chlodzace, o$wietleniowe i wentylacyjne muszg by¢ zaprojektowane
i wykonane w taki sposob, aby utrzymaé na niskim poziomie ilo$¢ energii wymaganej do ich uzytkowania, przy
uwzglednieniu potrzeb zajmujacych je oséb i miejscowych warunkéw klimatycznych. Obiekty budowlane muszg by¢
réwniez energooszczedne i zuzywaé jak najmniej energii podczas ich budowy i rozbidrki.

. Zréwnowazone wykorzystanie zasobéw naturalnych

Obiekty budowlane musza by¢ zaprojektowane, wykonane i rozebrane w taki sposob, aby wykorzystanie zasobow
naturalnych bylo zréwnowazone i zapewnialo w szczegélnosci:

a) ponowne wykorzystanie lub recykling obiektow budowlanych oraz wchodzacych w ich sklad materialéw i czgsci
po rozbidrce;

b) trwalo$¢ obicktéw budowlanych;

¢) wykorzystanie w obiektach budowlanych przyjaznych Srodowisku surowcéw i materialéw wtérnych.
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ZALACZNIK 11

PROCEDURA PRZYJMOWANIA EUROPEJSKIEGO DOKUMENTU OCENY

1. Wniosek o wydanie europejskiej oceny technicznej

W przypadku gdy producent zwraca si¢ do JOT z wnioskiem o wydanie europejskiej oceny technicznej dla wyrobu
budowlanego i po podpisaniu przez producenta i JOT (zwang dalej ,odpowiedzialng JOT”) umowy dotyczacej tajem-
nicy handlowej i poufnosci, jezeli producent nie postanowi inaczej, producent przedklada odpowiedzialnej JOT
dokumentacj¢ techniczna opisujaca wyréb, jego zastosowanie przewidywane przez producenta i szczegdly zakladowej
kontroli produkgji, ktéra ma on zamiar stosowac.

. Umowa

W odniesieniu do wyrobéw budowlanych, o ktérych mowa w art. 21 ust. 1 lit. ¢), w terminie jednego miesigca od
otrzymania dokumentacji technicznej, producent zawiera z odpowiedzialng JOT umowe dotyczacg sporzadzenia
europejskiej oceny technicznej i okreslajaca program prac majacych na celu sporzadzenie europejskiego dokumentu
oceny, w tyn:

— organizacje pracy w ramach organizacji JOT,

— sklad grupy roboczej, ktéra ma zostal ustanowiona w ramach organizacji JOT, wyznaczonej dla danej grupy
wyrobow,

— koordynacje miedzy JOT.

. Program prac

Po zawarciu umowy z producentem organizacja JOT informuje Komisj¢ o programie prac majacych na celu sporza-
dzenie europejskiego dokumentu oceny, harmonogramie jego realizacji i programie oceny. Informacje te zostaja
przekazane w terminie trzech miesigcy od daty otrzymania wniosku o wydanie europejskiej oceny technicznej.

. Projekt europejskiego dokumentu oceny

Organizacja JOT przygotowuje projekt europejskiego dokumentu oceny w ramach grupy roboczej, ktdrej prace
koordynowane s3 przez odpowiedzialng JOT, i przedklada ten projekt zainteresowanym stronom w terminie sze$ciu
miesigcy od daty poinformowania Komisji o programie prac.

. Uczestnictwo Komisji

Przedstawiciel Komisji moze uczestniczy¢ jako obserwator we wszystkich etapach realizacji programu prac.

. Przedluzenie terminu i opdzZnienia

O jakimkolwick opdznieniu w stosunku do terminéw okreslonych w pkt 1-4 niniejszego zalacznika grupa robocza
informuje organizacje JOT i Komisje.

Jezeli przedluzenie terminu sporzadzenia europejskiego dokumentu oceny moze by¢ uzasadnione, w szczeg6lnosci
jezeli brak jest decyzji Komisji w sprawie majgcego zastosowanie systemu oceny i weryfikacji stalosci wlasciwosci
uzytkowych produktu budowlanego lub istnieje potrzeba opracowania nowej metody badan, Komisja ustala nowy
termin.

. Zmiany i przyjecie europejskiego dokumentu oceny

Odpowiedzialna JOT przedklada projekt europejskiego dokumentu oceny producentowi, ktéry ma 15 dni roboczych
na zajecie stanowiska wobec tego projektu. Po uplywie tego terminu organizacja JOT:

a) w stosownych przypadkach informuje producenta o tym, w jaki sposéb uwzgledniono jego stanowisko;

b) przyjmuje projekt europejskiego dokumentu oceny; oraz

¢) przesyta kopi¢ Komisji.
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Jesli Komisja, w terminie 15 dni roboczych od otrzymania projektu europejskiego dokumentu oceny, zglasza orga-
nizacji JOT uwagi dotyczace tego projektu, organizacja JOT, otrzymawszy mozliwo$¢ wyrazenia uwag, zmienia
odpowiednio projekt, a nastgpnie przesyta kopie przyjetego europejskiego dokumentu oceny producentowi i Komisji.

. Publikacja ostatecznej wersji europejskiego dokumentu oceny

Po wydaniu przez odpowiedzialng JOT pierwszej europejskiej oceny technicznej na podstawie przyjetego europejskiego
dokumentu oceny ten europejski dokument oceny jest w stosownych przypadkach poprawiany na podstawie zebra-
nych doéwiadczen. Organizacja JOT przyjmuje ostateczng wersj¢ europejskiego dokumentu oceny, a jego kopig
przesyla Komisji wraz z tlumaczeniem tytutu tego europejskiego dokumentu oceny na wszystkie jezyki urzedowe
Unii w celu opublikowania odniesienia do niego. Organizacja JOT udostgpnia europejski dokument oceny za pomoca
srodkéw elektronicznych, gdy tylko wyréb zostanie oznakowany CE.
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ZALACZNIK III

DEKLARACJA WEASCIWOSCI UZYTKOWYCH

—_

. Niepowtarzalny kod identyfikacyjny typu wyrobu:

N

. Numer typu, partii lub serii lub jakikolwiek inny element umozliwiajacy identyfikacje wyrobu budowlanego, wyma-
gany zgodnie z art. 11 ust. 4:

3. Przewidziane przez producenta zamierzone zastosowanie lub zastosowania wyrobu budowlanego zgodnie z majaca
zastosowanie zharmonizowang specyfikacja techniczng:

4. Nazwa, zastrzezona nazwa handlowa lub zastrzezony znak towarowy oraz adres kontaktowy producenta, wymagany
zgodnie z art. 11 ust. 5:

5. W stosownych przypadkach nazwa i adres kontaktowy upowaznionego przedstawiciela, ktérego pelnomocnictwo
obejmuje zadania okre$lone w art. 12 ust. 2:

(=Y

. System lub systemy oceny i weryfikacji stalosci wlasciwosci uzytkowych wyrobu budowlanego okreslone
w zalgczniku V:

~

. W przypadku deklaracji wlasciwosci uzytkowych dotyczacej wyrobu budowlanego objetego norma zharmonizowana:

(nazwa i numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej, jesli dotyczy)

przeprowadzi(-a/-o) W systemie

(opis zadan strony trzeciej, okre$lonych w zalaczniku V)

i wydal(-a/-o)
(certyfikat stalosci wilasciwosci uzytkowych, certyfikat zgodno$ci zakladowej kontroli produkeji, sprawozdania
z badan/obliczen — w zalezno$ci od przypadku)

8. W przypadku deklaracji wlasciwosci uzytkowych dotyczacej wyrobu budowlanego, dla ktérego wydana zostala
europejska ocena techniczna:

(nazwa i numer identyfikacyjny jednostki ds. oceny technicznej, jesli dotyczy)

wydal(-a/-o)
(numer referencyjny europejskiej oceny technicznej)

na podstawie

(numer referencyjny europejskiego dokumentu oceny)
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9.

10.

przeprowadzit(-a/-o) W systemie
(opis zadan strony trzeciej, okreslonych w zalaczniku V)

i wydal(-a/-o)
(certyfikat staloSci wlasciwosci uzytkowych, certyfikat zgodnosci zakladowej kontroli produkgji, sprawozdania
z badan/obliczen — w zaleznosci od przypadku)

Deklarowane wlasciwosci uzytkowe
Uwagi do tabeli:

1. Kolumna 1 zawiera wykaz zasadniczych charakterystyk okreslonych w zharmonizowanych specyfikacjach tech-
nicznych dla zamierzonego zastosowania lub zamierzonych zastosowan wskazanych w pkt 3 powyzej.

2. Dla kazdej zasadniczej charakterystyki wymienionej w kolumnie 1 i zgodnie z wymaganiami art. 6 kolumna 2
zawiera deklarowane wlasciwosci uzytkowe wyrazone jako poziom lub klasa, lub w sposéb opisowy, powigzane
z odpowiednimi zasadniczymi charakterystykami. Zawiera litery ,NPD” (wlasciwosci uzytkowe nieustalone; ang.
No Performance Determined), o ile wlasciwosci uzytkowe nie zostaly zadeklarowane.

3. Dla kazdej zasadniczej charakterystyki wymienionej w kolumnie 1 kolumna 3 zawiera:

a) datowane odniesienie do odpowiedniej normy zharmonizowanej oraz w stosownych wypadkach numer refe-
rencyjny zastosowanej specjalnej lub odpowiedniej dokumentacji technicznej;

lub

b) datowane odniesienie do odpowiedniego europejskiego dokumentu oceny, w przypadku gdy jest on dostepny,
oraz numer referencyjny zastosowanej europejskiej oceny technicznej.

Zasadnicze charakterystyki Wiasciwosci uzytkowe Zharmonizowana specyfikacja techniczna
(zob. uwaga 1) (zob. uwaga 2) (zob. uwaga 3)

W przypadku gdy na podstawie art. 37 lub 38 zastosowana zostala specjalna dokumentacja techniczna, wymagania,
z ktérymi wyréb jest zgodny:

Wihasciwosci uzytkowe wyrobu okreslone w pkt 1 i 2 sg zgodne z wiasciwosciami uzytkowymi deklarowanymi
w pkt 9.

Niniejsza deklaracja wlasciwosci uzytkowych wydana zostaje na wylaczna odpowiedzialno$¢ producenta okreslonego
w pkt 4.

W imieniu producenta podpisal(-a):

(nazwisko i stanowisko)

(miejsce i data wydania) (podpis)
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ZALACZNIK IV

GRUPY WYROBOW 1 WYMAGANIA DOTYCZACE JEDNOSTEK DS. OCENY TECHNICZNE]

Tabela 1 - Grupy wyrobéw

KOD
GRUPY

GRUPA WYROBOW

WYROBY PREFABRYKOWANE Z BETONU ZWYKEEGO/LEKKIEGO/AUTOKLAWIZOWANEGO NAPOWIET-
RZONEGO

DRZWI, OKNA, OKIENNICE, BRAMY I POWIAZANE Z NIMI OKUCIA BUDOWLANE

MEMBRANY, W TYM STOSOWANE W POSTACI PLYNNE] I ZESTAWY (IZOLUJACE PRZED WODA LUB
PARA WODNA)

MATERIALY TERMOIZOLACY)NE
ZLOZONE ZESTAWY/SYSTEMY IZOLACYJNE

LOZYSKA KONSTRUKCYJNE
TRZPIENIE DO ZEACZY KONSTRUKCYJNYCH

KOMINY, PRZEWODY KOMINOWE I WYROBY SPECJALNE

WYROBY GIPSOWE

GEOWLOKNINY, GEOMEMBRANY I WYROBY ZWIAZANE

SCIANY OSLONOWE/OKELADZINY $CIAN ZEWNETRZNYCH/OSZKLENIE ZE SPOIWEM KONSTRUK-
CYJNYM

10

STALE URZADZENIA GASNICZE (WYROBY DO WYKRYWANIA I SYGNALIZAC]I POZARU, STALE URZA-
DZENIA GASNICZE, WYROBY DO KONTROLI ROZPRZESTRZENIANIA OGNIA I DYMU ORAZ DO
TLUMIENIA WYBUCHU)

11

URZADZENIA SANITARNE

12

URZADZENIA BEZPIECZENSTWA RUCHU DROGOWEGO: WYPOSAZENIE DROG

13

KONSTRUKCYJNE WYROBY/ELEMENTY DREWNIANE I WYROBY POMOCNICZE

14

PLYTY I ELEMENTY DREWNOPOCHODNE

15

CEMENTY, WAPNA BUDOWLANE I INNE SPOIWA HYDRAULICZNE

16

STAL ZBROJENIOWA I SPREZAJACA DO BETONU (I WYROBY POMOCNICZE)
ZESTAWY ZAKOTWIEN I CIEGIEN

17

WYROBY MURARSKIE I WYROBY POKREWNE
ELEMENTY MUROWE, ZAPRAWY I WYROBY POMOCNICZE

18

WYROBY DO USUWANIA I OCZYSZCZANIA SCIEKOW

19

WYROBY PODLOGOWE I POSADZKOWE

20

KONSTRUKCYJNE WYROBY METALOWE I WYROBY POMOCNICZE

21

WYKONCZENIE gCIAN WEWNETRZNYCH, ZEWNETRZNYCH 1 SUFITOW. ZESTAWY WYROBOW DO
WYKONYWANIA SCIAN DZIALOWYCH

22

POKRYCIA DACHOWE, SWIETLIKI, OKNA DACHOWE I WYROBY POMOCNICZE,
ZESTAWY DACHOWE

23

WYROBY DO BUDOWY DROG

24

KRUSZYWA

25

KLEJE BUDOWLANE
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KOD
GRUPY

GRUPA WYROBOW

26 WYROBY ZWIAZANE Z BETONEM, ZAPRAWA I ZACZYNEM

27 URZADZENIA DO OGRZEWANIA POMIESZCZEN

28 RURY, ZBIORNIKI I WYROBY POMOCNICZE NIESTYKAJACE SIE Z WODA PRZEZNACZONA DO

SPOZYCIA PRZEZ LUDZI

29 WYROBY BUDOWLANE STYKAJACE SIE Z WODA PRZEZNACZONA DO SPOZYCIA PRZEZ LUDZI

30 WYROBY ZE SZKLA PLASKIEGO, PROFILOWANEGO I BLOKOW SZKLANYCH

31 KABLE ZASILANIA, STERUJACE 1 KOMUNIKACYJNE

32 WYROBY DO USZCZELNIANIA ZLACZY

33 MOCOWANIA/LACZNIKI

34 ZESTAWY BUDOWLANE, KOMPONENTY BUDOWLANE, PREFABRYKATY

35 WYROBY DO ZATRZYMYWANIA OGNIA, USZCZELNIAJACE I OCHRONY OGNIOWE]J,

WYROBY HAMUJACE PALNOSC

Tabela 2 - Wymagania dotyczace jednostek ds. oceny technicznej

Kompetencja

Opis kompetencji

Wymagania

1. Analiza ryzyka

Okreslanie mozliwych zagrozen i korzysci
zwigzanych ze stosowaniem innowacyjnych
wyrobéw budowlanych w przypadku gdy
brak jest ustalonej/skonsolidowanej informacji
technicznej dotyczacej wlasciwosci uzytko-
wych tych wyrobéw podczas ich wbudowy-
wania w obiekty budowlane.

2. Okreslanie  kryte-
riéw technicznych

Przeksztalcanie wynikéw analizy ryzyka na
kryteria techniczne stuzace do oceny zacho-
wania i wlaSciwosci uzytkowych wyrobow
budowlanych w odniesieniu do spelniania
majacych zastosowanie wymagan krajowych;

dostarczanie informacji technicznych potrzeb-
nych podmiotom uczestniczagcym w procesie
budowlanym jako potencjalni uzytkownicy
wyrobéw budowlanych (producenci, projek-
tanci, przedsi¢biorcy budowlani, instalatorzy).

3. Okreslanie metod
oceny

Projektowanie i1 walidacja odpowiednich
metod (badan lub obliczen) stuzacych do
oceny wlasciwosci uzytkowych dla okreslenia
zasadniczych charakterystyk wyrobéw budow-
lanych, z uwzglednieniem aktualnego stanu
wiedzy techniczno-budowlanej.

JOT jest ustanowiona zgodnie z prawem
krajowym i posiada osobowos$¢ prawna. Jest
niezalezna od zainteresowanych podmiotow
i nie ma zadnych szczeg6lnych intereséw zwia-
zanych z prowadzona dzialalnoscia.

Ponadto personel JOT:

a) jest obiektywny i potrafi dokonaé rzetelnej
oceny technicznej;

b) posiada szczegétowa znajomos$¢ przepisoéw
prawnych i innych wymagain obowiazuja-
cych w panstwie cztonkowskim, w ktorym
zostala wyznaczona, dotyczacych grup
wyrobéw, dla ktérych JOT ma by¢ wyzna-
czona;

¢) posiada ogdlng wiedz¢ na temat praktyki
budowlanej oraz szczegblowa wiedze tech-
niczng dotyczaca grup wyrobdw, dla
ktérych JOT ma by¢ wyznaczona;

d) posiada szczegétowsg znajomos¢ okreslo-
nych zagrozen zwigzanych z procesem
budowlanym oraz jego aspektéw technicz-
nych;

¢) posiada szczegétowa znajomos$¢ istniejacych
norm zharmonizowanych i metod badan
w grupach wyrobéw, dla ktérych JOT ma
by¢ wyznaczona;

f) ma odpowiednie umiejetnosci jezykowe.

Wynagrodzenie personelu JOT nie jest uzalez-
nione od liczby przeprowadzonych ocen ani od
wynikéw tych ocen.
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Kompetencja

Opis kompetencji

Wymagania

4. Ustalanie  okre-
$lonej zakladowej
kontroli produkcji

Analiza i ocena procesu produkcyjnego okre-
Slonego wyrobu w celu ustalenia odpowied-
nich $rodkéw zapewniajacych stalo$¢ wyrobu
w ciggu danego procesu produkcyjnego.

Personel JOT ma odpowiednig znajomo$é
zwigzkéw  zachodzacych migdzy procesami
produkcyjnymi a charakterystykami wyrobu
zwigzanymi z zakladowg kontrolg produkgji.

5. Ocena wyrobu

Ocena wiasciwosci uzytkowych dla okreslenia
zasadniczych charakterystyk wyrobéw budow-
lanych na podstawie zharmonizowanych
metod w zaleznosci od zharmonizowanych
kryteriow.

Oprécz  spelniania wymagan wymienionych

w

pkt 1, 2 i 3 JOT dysponuje $rodkami

i wyposazeniem niezbednymi do oceny wiasci-
wosci uzytkowych dla okreslenia zasadniczych

charakterystyk

wyrobéw budowlanych

w grupach wyrobéw, dla ktérych JOT ma by¢
Wyznaczona.

6. Zarzadzanie
og6lne

Zapewnienie spdjnosci, wiarygodnosci, obiek-
tywizmu i odtwarzalnosci poprzez stale stoso-
wanie odpowiednich metod zarzadzania.

JOT posiada:

a)

=5
=

dowody  potwierdzajace  przestrzeganie
dobrej praktyki administracyjnej;

strategie i dodatkowe procedury stuzace
zapewnieniu poufnoéci informacji szcze-
g6lnie  chronionych w  obrgbie JOT
i wszystkich jej partneréw;

system kontroli dokumentéw zapewniajacy
rejestracje,  odtwarzalno$é,  zachowanie
i archiwizacje wszystkich wlasciwych doku-
mentow;

mechanizm audytu wewnetrznego i kontroli
zarzadzania zapewniajacy regularne spraw-
dzanie, czy stosowane sa wiasciwe metody
zarzgdzania;

procedure  obicktywnego
odwotan i skarg.

rozpatrywania
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ZALACZNIK V

OCENA 1 WERYFIKACJA STALOSCI WLASCIWOSCI UZYTKOWYCH

1. SYSTEMY OCENY I WERYFIKAC]I STALOSCI WELASCIWOSCI UZYTKOWYCH
1.1. System 1+ — Deklaracja wiasciwosci uzytkowych zasadniczych charakterystyk wyrobu budowlanego, dokonywana
przez producenta na podstawie nastgpujacych danych:
a) producent przeprowadza:
(i) zakladowg kontrole produkcji;

(ii) dalsze badania prébek pobranych w zakladzie zgodnie z ustalonym planem badan;

b) notyfikowana jednostka certyfikujgca wyréb wydaje certyfikat stalosci wilasciwosci uzytkowych wyrobu na
podstawie:

(i) ustalenia typu wyrobu na podstawie badan typu (w tym pobierania prébek), obliczen typu, tabelarycznych
wartosci lub opisowej dokumentacji wyrobu;

(ii) wstepnej inspekeji zakladu produkeyjnego i zakltadowej kontroli produkcji;
(iii) stalego nadzoru, oceny i ewaluacji zaktadowej kontroli produkcji;
(iv) kontrolnego badania probek pobranych przed wprowadzeniem wyrobu do obrotu.

1.2. System 1 — Deklaracja wiasciwoéci uzytkowych zasadniczych charakterystyk wyrobu budowlanego, dokonywana
przez producenta na podstawie nastgpujgcych danych:

a) producent przeprowadza:
(i) zakladowg kontrole produkcji;
(ii) dalsze badania prébek pobranych w zakladzie przez producenta zgodnie z ustalonym planem badar;

b) notyfikowana jednostka certyfikujgca wyréb wydaje certyfikat stalosci wilasciwosci uzytkowych wyrobu na
podstawie:

(i) ustalenia typu wyrobu na podstawie badan typu (w tym pobierania prébek), obliczen typu, tabelarycznych
wartoci lub opisowej dokumentacji wyrobu;

(ii) wstepnej inspekeji zakladu produkeyjnego i zaktadowej kontroli produkcji;
(iii) stalego nadzoru, oceny i ewaluacji zaktadowej kontroli produkji.

1.3. System 2+ — Deklaracja wiasciwoéci uzytkowych zasadniczych charakterystyk wyrobu budowlanego, dokonywana
przez producenta na podstawie nastepujacych danych:

a) producent przeprowadza:

(i) ustalenia typu wyrobu na podstawie badaf typu (w tym pobierania probek), obliczen typu, tabelarycznych
wartodci lub opisowej dokumentacji wyrobu;

(i) zakladowa kontrole produkgji;

(iii) badania probek pobranych w zakladzie zgodnie z ustalonym planem badar;
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1.4.

1.5.

b) notyfikowana jednostka certyfikujgca kontrole produkcji wydaje certyfikat zgodnosci zakladowej kontroli
produkgji na podstawie:

(i) wstepnej inspekeji zakladu produkcyjnego i zakltadowej kontroli produkcji;
(i) stalego nadzoru, oceny i ewaluacji zakladowej kontroli produkgji.

System 3 — Deklaracja wlasciwosci uzytkowych zasadniczych charakterystyk wyrobu budowlanego, dokonywana
przez producenta na podstawie nastgpujacych danych:

a) producent przeprowadza zakladowa kontrole produkcji;

b) notyfikowane laboratorium badawcze dokonuje ustalenia typu wyrobu na podstawie badan typu (w oparciu
o probki pobrane do badan przez producenta), obliczen typu, tabelarycznych wartosci lub opisowej dokumentacji
wyrobu.

System 4 — Deklaracja wlasciwosci uzytkowych zasadniczych charakterystyk wyrobu budowlanego, dokonywana
przez producenta na podstawie nastgpujacych danych:

a) producent przeprowadza:

(i) ustalenie typu wyrobu na podstawie badan typu, obliczen typu, tabelarycznych wartosci lub opisowej doku-
mentacji wyrobu;

(ii) zakladowa kontrole produkgji;
b) brak zadan dla jednostki notyfikowanej.

JEDNOSTKI BIORACE UDZIAL W OCENIE I WERYFIKAC]I STALOSCI WELASCIWOSCI UZYTKOWYCH

W zaleznoci od funkgji jednostek notyfikowanych biorgcych udzial w ocenie i weryfikacji stalosci wlasciwosci
uzytkowych dla wyrobéw budowlanych rozréznia sig:

1) jednostke certyfikujaca wyrdb: rzadowa lub pozarzadowa jednostka notyfikowana, posiadajaca niezbedne kompe-
tencje do przeprowadzania lezacej w jej obowiazkach certyfikacji wyrobu zgodnie z okreslonymi zasadami
procedury i zarzadzania;

2) jednostke certyfikujaca zakladowa kontrole produkcji: jednostka notyfikowana, rzadowa lub pozarzadowa, posia-
dajgca niezbedne kompetencje do przeprowadzania lezacej w jej obowigzkach certyfikacji zaktadowej kontroli
produkgji zgodnie z okre$lonymi zasadami procedury i zarzadzania;

3) laboratorium badawcze: notyfikowane laboratorium, ktére mierzy, sprawdza, bada, kalibruje lub w inny sposéb
okresla charakterystyki lub wlasciwosci uzytkowe materialéw lub wyrobéw budowlanych.

PRZYPADKI ZASADNICZYCH CHARAKTERYSTYK, DLA KTORYCH NIE JEST WYMAGANE ODNIESIENIE DO
STOSOWNE] ZHARMONIZOWANE] SPECYFIKACJI TECHNICZNE]J

1) Reakcja na ogien.

2) Odporno$¢ na ogien.

3) Odpornos¢ na ogienn zewnetrzny.
4) Pochfanianie hafasu.

5) Emisje substancji niebezpiecznych.
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ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (UE) NR 306/2011

z dnia 9 marca 2011 r.

uchylajace rozporzadzenie Rady (WE) nr 1964/2005 w sprawie stawek celnych w odniesieniu do
bananéw

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE],

uwzgledniajagc  Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,
w szczegblnosci jego art. 207 ust. 2,

uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskiej,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom
narodowym,

stanowigc zgodnie ze zwykla procedurg ustawodawczg (1),

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)

Rozporzadzenie Rady (WE) nr 1964/2005 (%) przewiduje,
ze od dnia 1 stycznia 2006 r. stawka celna na banany
o kodzie CN 0803 00 19 ma wynosi¢ 176 EUR za tong
metryczng.

W dniu 31 maja 2010 r. migdzy Unig Europejska
a Brazylig, FEkwadorem, Gwatemals, Hondurasem,
Kolumbia, Kostaryka, Meksykiem, Nikaragug, Panama,
Peru i Wenezuelg zostalo podpisane Porozumienie
genewskie w sprawie handlu bananami (}) (zwane dalej
,Porozumieniem”) dotyczace struktury i funkcjonowania
unijnego systemu handlu bananami o kodzie CN
0803 00 19.

Zgodnie z Porozumieniem Unia stopniowo zmniejszy
taryfe celng na banany ze 176 EUR za tong¢ metryczng
do 114 EUR za ton¢ metryczng. W wyniku pierwszego

ciecia, zastosowanego z mocg wsteczng od dnia
15 grudnia 2009 r., czyli dnia parafowania Porozu-
mienia, taryfa celna zostala zmniejszona do 148 EUR
za tong¢ metryczna. Kolejne cigcia maja nastgpic
w siedmiu transzach rocznych z mozliwoscig dwulet-
niego opdznienia, jezeli osiagnigcie porozumienia
w sprawie rolnictwa w rundzie dauhanskiej na forum
Swiatowej Organizacji Handlu (WTO) ulegnie opdz-
nieniu. Docelowa taryfa w wysokosci 114 EUR za tong
metryczng powinna zosta¢ osiagni¢ta najpozniej w dniu
1 stycznia 2019 r. Zmniejszone taryfy stang si¢ wigzace
w ramach WTO z chwilg certyfikacji listy koncesyjnej UE
w odniesieniu do bananéw.

Po okresie tymczasowego stosowania Porozumienia od
dnia jego podpisania zostalo ono zatwierdzone decyzja
Rady 2011/194/UE (4.

W zwigzku z nowymi taryfami celnymi na banany, ktére
maja by¢ stosowane na mocy Porozumienia, nalezy
uchyli¢ rozporzadzenie (WE) nr 1964/2005,

PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Rozporzadzenie (WE) nr 19642005 traci moc.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem wejscia
w zycie Porozumienia.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w catosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Strasburgu dnia 9 marca 2011 r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego
J. BUZEK
Przewodniczgcy

W imieniu Rady
GYORI E.
Przewodniczgcy

(") Stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia 3 lutego 2011 r.

(dotychczas nieopublikowane w Dzienniku Urzedowym) i decyzja
Rady z dnia 7 marca 2011 r.

@) Dz.U. L 316 z 2.12.2005, s. 1.
() Dz.U. L 141 z 9.6.2010, s. 3.

() Zob. s. 66 niniejszego Dziennika Urzgdowego.
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DYREKTYWY

DYREKTYWA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY 2011/24/UE

z dnia 9 marca 2011 r.

W sprawie stosowania praw pacjentéw w transgranicznej opiece zdrowotnej

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIEJ,

uwzgledniajac  Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,
w szczegblnosci jego art. 114 i 168,

uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskiej,

uwzgledniajac opinie Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-
Spotecznego (1),

uwzgledniajac opini¢ Komitetu Regionéw (3),

stanowigc zgodnie ze zwyklg procedurg ustawodawczg (%),

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

1

Zgodnie z art. 168 ust. 1 Traktatu o funkcjonowaniu
Unii Europejskiej (TFUE) przy okreslaniu
i urzeczywistnianiu wszystkich polityk i dzialan Unii
nalezy zapewni¢ wysoki poziom ochrony zdrowia ludz-
kiego. Wynika stad, ze wysoki poziom ochrony zdrowia
ludzkiego nalezy zapewni¢ réwniez w przypadku, gdy
Unia przyjmuje akty prawne na podstawie innych posta-
nowient Traktatu.

Artykul 114 TFUE jest odpowiednia podstawa prawna,
gdyz wigkszo$¢ przepiséw niniejszej dyrektywy ma na
celu ulepszenie funkcjonowania rynku wewnetrznego
i swobodnego przeplywu towaréw, oséb i ustug.
Zwazywszy, ze spelnione sa warunki powolania art.
114 TFUE jako podstawy prawnej, prawodawstwo unijne
musi przyjaé ten przepis za podstawe prawng, nawet jesli
kluczowym czynnikiem podejmowanych decyzji jest
ochrona zdrowia publicznego. W tym wzgledzie art.
114 ust. 3 TFUE wyraznie wymaga, by w procesie
harmonizacji zagwarantowano wysoki poziom ochrony

() Dz.U. C 175 z 28.7.2009, s. 116.
() Dz.U. C 120 z 28.5.2009, s. 65.
(}) Stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia 23 kwietnia 2009 r.

(Dz.U. C 184 E z 8.7.2010, s. 368), stanowisko Rady w pierwszym
czytaniu z dnia 13 wrze$nia 2010 r. (Dz.U. C 275 E z 12.10.2010,
s. 1), stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia 19 stycznia
2011 r. (dotychczas nieopublikowane w Dzienniku Urzedowym)
i decyzja Rady z dnia 28 lutego 2011 r.

zdrowia ludzkiego, przy szczegdlnym uwzglednieniu
wszelkich zmian opartych na faktach naukowych.

Systemy opieki zdrowotnej w Unii maja zasadnicze
znaczenie w zapewnianiu wysokiego poziomu ochrony
socjalnej w Unii i przyczyniaja si¢ do zachowania spdj-
nosci spolecznej, sprawiedliwosci spolecznej oraz do
zrOwnowazonego rozwoju. S one takze czeScig szer-
szych ram ustug uzytecznosci publicznej.

Niezaleznie od mozliwosci korzystania przez pacjentéw
z transgranicznej opieki zdrowotnej zgodnie z niniejsza
dyrektywa panstwa czlonkowskie ponosza odpowiedzial-
nos$¢ za $wiadczenie obywatelom na swoim terytorium
bezpiecznej, wydajnej, wysokiej jakosci i ilosciowo odpo-
wiedniej opieki zdrowotnej. Ponadto skutkiem trans-
pozydcji niniejszej dyrektywy do prawa krajowego i jej
stosowania nie powinno by¢ zachecanie pacjentéw do
korzystania z leczenia poza swoim panstwem czlonkow-
skim ubezpieczenia.

Rada uznata w konkluzjach z dnia 1 i 2 czerwca 2006 r.
w sprawie wspolnych wartosci i zasad systeméw opieki
zdrowotnej Unii Europejskiej () (zwanych dalej , konkluz-
jami Rady”), ze istnieje zbidr zasad postgpowania, ktore
sa wspélne dla wszystkich systeméw opieki zdrowotnej
w Unii. Zasady te stanowia niezbedny warunek zapew-
nienia zaufania pacjentéw do transgranicznej opieki
zdrowotnej, koniecznego do osiagniecia mobilnosci
pacjentéw, jak tez wysokiego poziomu ochrony zdrowia.
W tym samym o$wiadczeniu Rada uznala, ze praktyczne

sposoby urzeczywistniania tych warto$ci i zasad
w  systemach  opieki  zdrowotnej s3  rdine
w  poszczegblnych  panstwach  czlonkowskich.

W szczegblnosci w krajowym kontek$cie powinny by¢
podejmowane decyzje dotyczace koszyka ustug zdrowot-
nych, do ktérych uprawnieni sg obywatele, a takze
mechanizméw finansowania oraz $wiadczenia opieki
zdrowotnej, m.in. to, w jakim zakresie, w odniesieniu
do zarzadzania systemami opieki zdrowotnej, nalezy
polega¢ na mechanizmach rynkowych oraz konkurencji.

Wszystkie rodzaje opieki medycznej wchodzg w zakres
zastosowania TFUE, co potwierdzit —wielokrotnie
Trybunal Sprawiedliwosci Unii Europejskiej (zwany dalej
,Trybunalem Sprawiedliwosci”), uznajac jednoczesnie
szczeg6lny charakter tej opieki.

() Dz.U. C 146 z 22.6.2006, s. 1.
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(7)  Niniejsza dyrektywa nie narusza swobody kazdego Trybunal Sprawiedliwo$ci w orzecznictwie dotyczacym

(10)

(11)

(12)

panstwa czlonkowskiego do decydowania o rodzaju
opieki zdrowotnej, jaki uwaza za wlasciwy, i nie przynosi
uszczerbku tej swobodzie. Zaden przepis niniejszej
dyrektywy nie powinien by¢ interpretowany w sposéb
podwazajacy podstawowe wybory etyczne panstw czlon-
kowskich.

Trybunal ~ Sprawiedliwo$ci  wypowiedzial ~si¢  juz
w niektérych kwestiach zwiazanych z transgraniczna
opieka zdrowotng, w szczegblnosci w sprawie zwrotu
kosztéw opieki zdrowotnej $wiadczonej w panfstwie
cztonkowskim innym niz panstwo zamieszkania osoby
korzystajacej z opieki. Celem niniejszej dyrektywy jest
zapewnienie powszechniejszego, a takze skutecznego
stosowania zasad okre$lonych przez Trybunal Sprawied-
liwosci w poszczeg6lnych sprawach.

W konkluzjach Rady Rada uznala szczegblng wartosc,
jaka maja inicjatywy w dziedzinie transgranicznej opieki
zdrowotnej zapewniajgce obywatelom Unii przejrzysto$é
co do ich praw i uprawnien podczas przemieszczania si¢
miedzy panstwami czlonkowskimi i gwarantujgce
pewnos¢ prawa.

Celem niniejszej dyrektywy jest ustanowienie zasad ulat-
wiajacych dostgp do bezpiecznej transgranicznej opieki
zdrowotnej o wysokiej jakosci w Unii, zapewnienie
mobilnosci pacjentéw zgodnie z zasadami ustalonymi
przez Trybunal Sprawiedliwo$ci i promowanie wsp6l-
pracy w zakresie opieki zdrowotnej migdzy pafnstwami
cztonkowskimi, z pelnym poszanowaniem kompetencji
panstw czlonkowskich w zakresie okreslania $wiadczen
zdrowotnych z tytulu zabezpieczenia spolecznego, orga-
nizacji i $wiadczenia opieki zdrowotnej i medycznej oraz
organizacji i udzielania $wiadczen z tytulu zabezpie-
czenia spolecznego, w szczeg6lnosci $wiadczen chorobo-

wych.

Niniejsza dyrektywa powinna mie¢ zastosowanie do
poszczegllnych  pacjentéw,  ktérzy  decyduja  sie
skorzysta¢ z opieki zdrowotnej w innym panstwie czlon-
kowskim niz pafistwo czlonkowskie ubezpieczenia. Jak
potwierdzil Trybunal Sprawiedliwosci, ani jej szczegdlny
charakter, ani sposéb jej organizacji lub finansowania nie
powoduja wylgczenia opieki zdrowotnej z zakresu stoso-
wania podstawowej zasady swobody $wiadczenia ustug.
Jednak panistwo czlonkowskie ubezpieczenia moze posta-
nowi¢, ze ograniczy zwrot kosztOw transgranicznej
opieki zdrowotnej z powoddéw zwigzanych z jakoscia
i bezpieczenstwem $wiadczonej opieki zdrowotnej, gdy
jest to uzasadnione nadrzednymi wzgledami podyktowa-
nymi interesem ogdélnym dotyczacym zdrowia publicz-
nego. Panistwo czlonkowskie ubezpieczenia moze
réwniez przyja¢ dodatkowe $rodki oparte na innych
przestankach, jezeli jest to uzasadnione takimi nadrzed-
nymi wzgledami podyktowanymi interesem ogdlnym.
Trybunat Sprawiedliwosci rzeczywiscie uznal, ze ochrona
zdrowia publicznego jest jednym <z nadrzednych
wzgledéw podyktowanych interesem ogélnym, ktére
moga uzasadnia¢ ograniczenia swobodnego przeplywu
przewidzianego w Traktatach.

Pojecie ,nadrzednych wzgledéw podyktowanych inte-
resem ogdlnym”, do ktdérego odnoszg si¢ niektére prze-
pisy niniejszej dyrektywy, zostalo uksztaltowane przez

(13)

(14)

(16)

art. 49 1 56 TFUE i moze podlega dalszej ewolucji.
Trybunal wielokrotnie orzekal, ze nadrzedne wzgledy
podyktowane interesem ogélnym moga uzasadniaé ogra-
niczenie swobody $wiadczenia uslug, takie jak wymogi
planowania w celu zapewnienia wystarczajacego i stalego
dostgpu do zréwnowazonego zakresu leczenia wysokiej
jakodci w danym panstwie cztonkowskim lub dotyczace
woli kontrolowania kosztéw i wunikania, na ile to
mozliwe, wszelkiego marnotrawstwa zasobéw finanso-
wych, technicznych i ludzkich. Trybunal Sprawiedliwosci
uznal réwniez, ze cel, jakim jest utrzymanie — w interesie
zdrowia publicznego — zréwnowazonej i dostepnej dla
wszystkich opieki medycznej i szpitalnej, moze réwniez
by¢ objety jednym z odstepstw przewidzianych w art. 52
TFUE, jezeli przyczynia si¢ do osiagnigcia wysokiego
poziomu ochrony zdrowia. Trybunal Sprawiedliwosci
stwierdzil ponadto, Ze takie postanowienie TFUE umoz-
liwia panstwom czlonkowskim ograniczenie swobody
$wiadczenia ustlug medycznych i szpitalnych w takim
zakresie, w jakim utrzymanie zdolnoéci do leczenia lub
kompetencji medycznych na terytorium krajowym jest
niezb¢dne dla zdrowia publicznego.

Oczywiste jest, ze obowigzek zwrotu kosztéw transgra-
nicznej opieki zdrowotnej powinien by¢ ograniczony
jedynie do opieki, do ktérej jest uprawniona osoba ubez-
pieczona zgodnie z przepisami pafstwa czlonkowskiego
ubezpieczenia.

Niniejsza dyrektywa nie powinna mie¢ zastosowania do
ustug, ktérych gléwnym celem jest wspieranie os6b
potrzebujacych pomocy w zakresie wykonywania rutyno-
wych czynnosci zycia codziennego. Mianowicie niniejsza
dyrektywa nie powinna mie¢ zastosowania do ustug
w zakresie opieki dlugoterminowej, ktore uznaje si¢ za
konieczne, by osoba wymagajaca opieki mogla prowa-
dzi¢ jak najpelniejsza i jak najbardziej niezalezng egzys-
tencje. Zatem niniejsza dyrektywa nie powinna mieé
zastosowania, przykladowo, do ustug w zakresie opieki
dlugoterminowej $wiadczonych w domach pomocy
spolecznej (,placowkach opiekunczo-pielegnacyjnych”),
do domowych ustug opiekuficzych ani do ustug $wiad-
czonych w mieszkaniach z opieka.

Ze wzgledu na swoja specyfike dostep do narzadow
przeznaczonych do przeszczepdéw oraz przydzial tych
narzagdéw powinny zostaé wylaczone z zakresu stoso-
wania niniejszej dyrektywy.

Do celéw zwrotu kosztéw transgranicznej opieki zdro-
wotnej niniejsza dyrektywa powinna dotyczy¢ nie tylko
sytuacji, w ktorej pacjent uzyskuje opieke zdrowotna
w innym pafistwie czlonkowskim niz pafistwo ubezpie-
czenia, ale takie  przepisywania,  wydawania
i udostgpniania produktéw leczniczych oraz wyrobdw
medycznych dostarczanych w ramach ustug zdrowot-
nych. Definicja transgranicznej opieki zdrowotnej
powinna objaé zaréwno sytuacje, w ktérych pacjent
nabywa takie produkty lecznicze lub wyroby medyczne
w innym pafistwie czlonkowskim niz panstwo czlon-
kowskie ubezpieczenia, oraz sytuacje, w ktorych pacjent
nabywa takie produkty lecznicze lub wyroby medyczne
w innym panstwie czlonkowskim niz panstwo wysta-
wienia recepty.
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(17)  Niniejsza dyrektywa nie powinna mie¢ wplywu na prze- opieki, sprawiedliwo$¢ oraz solidarno$¢ spotykajg sie

(18)

(19)

(20)

(21)

pisy pafistw czlonkowskich dotyczace internetowej sprze-
dazy produktéw leczniczych lub wyrobéw medycznych.

Niniejsza dyrektywa nie powinna uprawnia¢ zadnej
osoby do wjazdu, pobytu lub zamieszkiwania na teryto-
rium pafstwa czlonkowskiego, w celu uzyskania tam
opieki zdrowotnej. W przypadku gdy pobyt danej
osoby na terytorium ktérego§ z panstw czlonkowskich
nie jest zgodny z ustawodawstwem tego panstwa doty-
czacym prawa do wjazdu lub pobytu na jego terytorium,
osoba taka nie powinna by¢ uznawana za ubezpieczo-
nego w rozumieniu definicji zawartej w niniejszej dyrek-
tywie. W dalszym ciggu to panstwa czlonkowskie
powinny mie¢ mozliwo$¢ okreslania w swoim prawo-
dawstwie krajowym, kto jest uznawany za ubezpieczo-
nego w ramach ich publicznych systeméw opieki zdro-
wotnej oraz przepiséw o zabezpieczeniu spolecznym,
jezeli zapewnione sa prawa pacjentéw ustanowione
niniejsza dyrektywa.

W przypadku gdy pacjent korzysta z transgranicznej
opieki zdrowotnej, konieczne jest uprzednie poinformo-
wanie go o przepisach, ktére beda mialy zastosowanie.
Do transgranicznej opieki zdrowotnej powinny mieé
zastosowanie przepisy ustawodawstwa panstwa czlon-
kowskiego leczenia, gdyz zgodnie z art. 168 ust. 7
TFUE za organizacj¢ i $wiadczenie ustug zdrowotnych
i opieki medycznej odpowiadaja panstwa czlonkowskie.
Powinno to poméc pacjentom w dokonywaniu $wiado-
mych wyboréw i zapobieganiu nieporozumieniom.
Ponadto powinno to doprowadzi¢ do wytworzenia wyso-

kiego  stopnia  zaufania = miedzy  pacjentem
a $wiadczeniodawcy.
Aby pomdc pacjentom zamierzajgcym  skorzystaé

z opieki zdrowotnej w innym panstwie cztonkowskim
w dokonaniu $wiadomego wyboru, panstwa czlonkow-
skie leczenia powinny zapewnié, aby pacjenci z innych
panstw czlonkowskich otrzymywali na wilasng prosbe
odpowiednie informacje o standardach bezpieczefistwa
i jakosci obowiazujacych w panstwie czlonkowskim
leczenia oraz o $wiadczeniodawcach, ktorzy podlegaja
tym standardom. Ponadto $wiadczeniodawcy powinni
przekazywaé pacjentom, na ich prosbe, informacje
o szczeg6lnych aspektach udzielanych przez nich $wiad-
czen opieki zdrowotnej oraz o mozliwosciach leczenia.
W zakresie, w jakim $wiadczeniodawcy dostarczajg juz
pacjentom zamieszkalym w panstwie czlonkowskim
leczenia odpowiednich informacji na te tematy, niniejsza
dyrektywa nie powinna zobowigzywaé §$wiadczenio-
dawcéw do dostarczania obszerniejszych informacji
pacjentom z innych paistw czlonkowskich. Nic nie
powinno przeszkodzi¢ temu, by panstwo cztonkowskie
leczenia zobowiazalo takze podmioty inne niz $wiadcze-
niodawcy (np. ubezpieczycieli lub organy publiczne) do
przekazywania informacji o szczegdlnych aspektach
$wiadczonych ustug opieki zdrowotnej, jezeli byloby to
bardziej odpowiednie ze wzgledu na organizacje
systemow opieki zdrowotnej w danym panistwie.

Rada uznala w konkluzjach, ze istnieja wspdlne dla calej
Unii wartosci i zasady dotyczace sposobu, w jaki systemy
opieki zdrowotnej odpowiadaja na potrzeby ludnosci
i pacjentdow, ktorym shuzg. Najistotniejsze wartosci,
jakimi sg powszechno§¢, dostep do wysokiej jakosci

(24)

z szerokim uznaniem podczas prac réznych instytucji
Unii. W zwigzku z tym panstwa czlonkowskie powinny
zapewni¢ poszanowanie tych wartosci takze w stosunku
do pacjentéw i obywateli innych pafistw czlonkowskich
oraz zapewni¢, aby wszyscy pacjenci byli jednakowo
traktowani ze wzgledu na ich potrzeby w zakresie opieki
zdrowotnej, a nie ze wzgledu na pafistwo czlonkowskie
ubezpieczenia. W tej kwestii panstwa czlonkowskie
powinny uwzgledniaé zasade swobodnego przeplywu
0s6b w ramach rynku wewnetrznego, zasade niedyskry-
minacji m.in. ze wzgledu na narodowo$¢ oraz zasade
koniecznosci i proporcjonalnosci wszelkich $rodkéw
ograniczajagcych swobodne przemieszczanie si¢. Jednak
zaden przepis niniejszej dyrektywy nie powinien zobo-
wiazywaé Swiadczeniodawcow do przyjecia na plano-
wane leczenie lub  korzystniejszego  traktowania
pacjentéw z innych panstw czltonkowskich ze szkoda
dla innych pacjentéw, np. poprzez przedluzanie innym
pacjentom okresu oczekiwania na leczenie. Naplyw
pacjentéw moze spowodowal, Ze popyt na okreslony
zabieg przekroczy mozliwosci istniejgce w danym
panstwie czlonkowskim. W takich wyjatkowych przypad-
kach dane panstwo czlonkowskie powinno zachowaé
mozliwo$¢ rozwigzania tego problemu, uzasadniajac to
wzgledami zdrowia publicznego zgodnie z art. 52 i art.
62 TFUE. Ograniczenie to nie powinno jednak naruszaé
obowiazkéw panstw czlonkowskich przewidzianych
w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady
(WE) nr 883/2004 z dnia 29 kwietnia 2004 r.
w sprawie koordynacji system6w zabezpieczenia spolecz-

nego ().

Nalezy podejmowac systematyczne i ciggle dzialania, aby
zapewni¢ poprawe standardéw jakosci i bezpieczenstwa
zgodnie z konkluzjami Rady, z uwzglednieniem postepu
miedzynarodowej wiedzy medycznej i powszechnie
uznanych dobrych praktyk medycznych, a takze nowych
technologii medycznych.

Zagwarantowanie jasnych, wspélnych obowigzkéw doty-
czacych  zapewnienia mechanizméw  postgpowania
w sytuacji, w ktorej wyrzadzono szkode w zwiazku ze
$wiadczeniem opieki zdrowotnej, jest niezbedne, aby
zapobiec brakowi zaufania do tych mechanizméw, stano-
wiacemu barier¢ w korzystaniu z transgranicznej opieki
zdrowotnej. Systemy wynagradzania szkéd w panstwach
czlonkowskich leczenia nie powinny uniemozliwiaé
panstwom czlonkowskim rozszerzenia zakresu ich
systeméw krajowych na wlasnych pacjentéw zamierzaja-
cych skorzystaé z opieki zdrowotnej za granicg, jezeli jest
to bardziej odpowiednie dla pacjenta.

Pafistwa czlonkowskie powinny zapewnié, aby mecha-
nizmy zapewniajace ochrong pacjentéw oraz przewidu-
jace rozwigzania w przypadku wystapienia szkody byly
dostepne w odniesieniu do opieki zdrowotnej $wiad-
czonej na ich terytorium oraz by odpowiadaly rodzajowi
i wielko$ci ryzyka. Okreslenie rodzaju i warunkéw funk-
cjonowania takiego mechanizmu powinno by¢ jednak
zadaniem panstw cztonkowskich.

() Dz.U. L 166 z 30.4.2004, s. 1.
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Prawo do ochrony danych osobowych jest prawem
podstawowym uznanym w art. 8 Karty praw podstawo-
wych Unii Europejskiej. Zapewnienie ciaggloéci transgra-
nicznej opieki zdrowotnej uzaleznione jest od przekazy-
wania danych osobowych pacjenta dotyczacych jego
stanu zdrowia. Przeplyw tych danych osobowych
pomiedzy pafistwami czlonkowskimi powinien naste-
powaé przy jednoczesnym zabezpieczeniu praw podsta-
wowych obywateli. Dyrektywa 95/46/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 24 pazdziernika 1995 r.
w sprawie ochrony oséb fizycznych w zakresie przetwa-
rzania danych osobowych i swobodnego przeplywu tych
danych (') ustanawia prawo obywateli do dostgpu do
danych osobowych dotyczacych ich zdrowia, przykla-
dowo zawartych w ich dokumentacji medycznej zawie-
rajacej takie informacje jak diagnoz¢, wyniki badan,
oceny dokonane przez lekarzy prowadzacych leczenie
oraz informacje o wszelkich przeprowadzonych u tego
pacjenta terapiach lub zabiegach. Przepisy te powinny
mie¢ zastosowanie takze do transgranicznej opieki zdro-
wotnej objetej zakresem stosowania niniejszej dyrektywy.

W kilku wyrokach Trybunal Sprawiedliwosci uznat
prawo pacjentdéw, jako ubezpieczonych, do zwrotu,
w ramach ustawowego systemu zabezpieczenia spolecz-
nego, kosztéw opieki zdrowotnej $wiadczonej w innym
panstwie  czlonkowskim. Trybunal  Sprawiedliwosci
orzekl, ze postanowienia Traktatu dotyczace swobody
Swiadczenia uslug obejmuja prawo  korzystajacych
z opieki zdrowotnej, w tym os6b wymagajacych leczenia,
do udania si¢ do innego panstwa czlonkowskiego w celu
uzyskania tam takiej opieki. Powinno to takze mie¢
zastosowanie do korzystajacych z opieki zdrowotnej
zamierzajacych uzyskaé opieke zdrowotng w innym
panstwie czlonkowskim za posrednictwem innych
srodkéw, przykladowo za posrednictwem ustug e-zdro-
wotnych.

Zgodnie z zasadami ustanowionymi przez Trybunat
Sprawiedliwosci oraz nie stwarzajac zagrozenia dla
réwnowagi  finansowej  pafstw  czlonkowskich
w zakresie systemow opieki zdrowotnej
i zabezpieczenia spolecznego, pacjentom, pracownikom
stuzby zdrowia, $wiadczeniodawcom oraz instytucjom
zabezpieczenia spolecznego nalezy zapewni¢ wigksza
pewno$¢ prawng w zakresie zwrotu kosztéw opieki
zdrowotne;j.

Niniejsza dyrektywa nie powinna mie¢ wplywu na prawa
ubezpieczonych do tego, by pokryto koszty opieki zdro-
wotnej, ktéra z powodoéw medycznych stala sie
niezbedna w czasie ich tymczasowego pobytu w innym
panstwie czlonkowskim zgodnie z rozporzadzeniem
(WE) nr 883/2004. Ponadto niniejsza dyrektywa nie
powinna mie¢ wplywu na prawa ubezpieczonych do
otrzymania zgody na leczenie w innym panstwie czlon-
kowskim, jezeli spelnione s3 warunki okreSlone
w rozporzadzeniach unijnych dotyczacych koordynaciji
systemOw zabezpieczenia spolecznego, w szczegdlnosci
w rozporzadzeniu (WE) nr 883/2004 lub rozporza-
dzeniu Rady (EWG) nr 1408/71 z dnia 14 czerwca
1971 r. w sprawie stosowania systeméw zabezpieczenia
spolecznego do pracownikéw najemnych, oséb prowa-
dzacych dzialalno$¢ na wlasny rachunek i do czlonkéw

() Dz.U. L 281 z 23.11.1995, 5. 31.
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ich rodzin przemieszczajacych si¢ we Wspdlnocie (),
ktére majg zastosowanie na mocy rozporzadzenia Parla-
mentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1231/2010 z dnia
24 listopada 2010 r. rozszerzajacego rozporzadzenie
(WE) nr 883/2004 i rozporzadzenie (WE) nr 987/2009
na obywateli panstw trzecich, ktérzy nie sa jeszcze objeci
tymi rozporzadzeniami jedynie ze wzgledu na swoje
obywatelstwo (}), oraz rozporzadzenia Rady (WE) nr
859/2003 z dnia 14 maja 2003 r. rozszerzajacego prze-
pisy rozporzadzenia (EWG) nr 1408/71 i rozporzadzenia
(EWG) nr 574/72 na obywateli panstw trzecich, ktorzy
nie s3 jeszcze objeci tymi przepisami wylacznie ze
wzgledu na ich obywatelstwo (*).

Nalezy wprowadzi¢ wymdg, aby takze pacjenci chcacy
skorzysta¢ z opieki zdrowotnej w innym panstwie czlon-
kowskim w okolicznociach innych niz okre$lone
w rozporzadzeniu (WE) nr 883/2004 mieli mozliwosé
korzystania z zasad dotyczacych swobodnego przemiesz-
czania si¢ pacjentéw oraz swobodnego przeplywu ustug
i towaréw zgodnie z TFUE oraz z niniejsza dyrektywa.
Pacjenci powinni otrzymal gwarancje, ze koszty takiej
opieki zdrowotnej zostang pokryte w co najmniej takiej
wysokosci jak w przypadku takiej samej opieki zdro-
wotnej $wiadczonej w panstwie cztonkowskim ubezpie-
czenia. Uwzglednia to w pelni odpowiedzialno§¢ panstw
czlonkowskich za okreslanie zakresu ubezpieczenia zdro-
wotnego dostepnego ich obywatelom oraz nie wplywa
w zaden istotny sposéb na finansowanie krajowych
systeméw opieki zdrowotne;j.

Z punktu widzenia pacjenta oba systemy powinny by¢
zatem spojne; zastosowanie ma albo niniejsza dyrektywa,
albo rozporzadzenia unijne w sprawie koordynacji
systeméw zabezpieczenia spolecznego.

Jezeli spelnione s3 odpowiednie warunki, nie nalezy
pozbawial pacjenta bardziej korzystnych praw zagwaran-
towanych w rozporzadzeniach unijnych w sprawie koor-
dynacji systemow zabezpieczenia spolecznego. Zatem
kazdy pacjent wystepujacy o zgode na skorzystanie
w innym pafstwie cztonkowskim z leczenia stosownego
do jego stanu zdrowia powinien zawsze otrzymacl t¢
zgode na warunkach okreslonych w rozporzadzeniach
unijnych, jezeli dane leczenie jest wérdd $wiadczen prze-
widzianych w przepisach panstwa czlonkowskiego,
w ktérym pacjent zamieszkuje, i jezeli pacjent nie
moze uzyska¢ takiego leczenia w terminie uzasadnionym
przestankami medycznymi, z uwzglednieniem jego
aktualnego stanu zdrowia oraz prawdopodobnego prze-
biegu choroby. Jednak jezeli pacjent wyraznie zwrdci sie
o skorzystanie z leczenia na warunkach przewidzianych
w niniejszej dyrektywie, $wiadczenia, ktérych koszty
podlegaja zwrotowi, powinny zosta ograniczone do
Swiadczen, ktérych dotyczy niniejsza  dyrektywa.
W przypadku gdy pacjent jest uprawniony do transgra-
nicznej opieki zdrowotnej zaréwno zgodnie z niniejsza
dyrektywa, jak i z rozporzadzeniem (WE) nr 883/2004,
a zastosowanie tegoz rozporzadzenia jest korzystniejsze
dla pacjenta, panstwo czlonkowskie ubezpieczenia
powinno zwréci¢ na to pacjentowi uwage.

() Dz.U. L 149 z 5.7.1971, s. 2.

() Dz.U. L 344 z 29.12.2010, s. 1.
() Dz.U. L 124 z 20.5.2003, s. 1.
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korzysci finansowych z opieki zdrowotnej $wiadczonej
w innym pafstwie cztonkowskim, a pokrycie kosztéw
powinno ogranicza si¢ jedynie do rzeczywistych
kosztéw $wiadczonej opieki zdrowotnej.

Celem niniejszej dyrektywy nie jest ustanowienie upraw-
nienia do zwrotu kosztéw opieki zdrowotnej w innym
panstwie cztonkowskim, jezeli taka opieka zdrowotna nie
jest  objeta  zakresem  $wiadczen — przewidzianym
w ustawodawstwie panistwa czlonkowskiego ubezpie-
czenia danej osoby. Jednocze$nie niniejsza dyrektywa
nie powinna zapobiegal rozszerzeniu przez pafstwa
czlonkowskie ich systemu $wiadczen rzeczowych na
opieke zdrowotng Swiadczong w innym panstwie czton-
kowskim. Niniejsza dyrektywa powinna respektowac fakt,
ze panstwa czlonkowskie maja prawo organizowac swoje
systemy opieki zdrowotnej i systemy zabezpieczenia
spofecznego tak, by ustali¢ uprawnienia do leczenia na
szczeblu regionalnym lub lokalnym.

Pafistwa czlonkowskie ubezpieczenia powinny daé
pacjentom prawo do co najmniej takich samych $wiad-
czen w innym panstwie czlonkowskim jak te przewi-
dziane w prawodawstwie panstwa czlonkowskiego ubez-
pieczenia. Jezeli wykaz S$wiadczen nie wyszczegdlnia
dokladnie stosowanej metody leczenia, ale okresla typy
leczenia, pafstwo czlonkowskie ubezpieczenia nie
powinno odmawiaé¢ uprzedniej zgody lub zwrotu
kosztéw, powolujac si¢ na fakt, ze metoda leczenia nie
jest dostepna na jego terytorium, ale powinno oceni¢, czy
planowane lub otrzymane leczenie transgraniczne odpo-
wiada $wiadczeniom przewidzianym w jego prawodaw-
stwie. Fakt, ze obowigzek zwrotu kosztéw transgra-
nicznej opieki zdrowotnej zgodnie z niniejszg dyrektywa
jest ograniczony tylko do opieki zdrowotnej figurujacej
wérod $wiadezeni, do ktérych pacjent jest uprawniony
w swoim pafistwie czlonkowskim ubezpieczenia, nie
wyklucza zwrotu przez pafstwa czlonkowskie kosztow
transgranicznej opieki zdrowotnej ponad ten pulap. Dla
przykladu, panstwa czlonkowskie majg prawo zwracaé
dodatkowe koszty, takie jak nocleg i podréz, lub dodat-
kowe koszty ponoszone przez osoby niepelnosprawne,
nawet w przypadkach gdy koszty te nie podlegaja zwro-
towi w przypadku opieki zdrowotnej $wiadczonej na ich
terytorium.

Niniejsza dyrektywa nie powinna regulowal transferu
uprawnien wynikajacych z zabezpieczenia spolecznego
miedzy pafistwami cztonkowskimi ani Zadnej innej koor-
dynacji ~ systeméw  zabezpieczenia  spolecznego.
Wrylacznym celem przepisow dotyczacych uprzedniej
zgody i zwrotu kosztéw opieki zdrowotnej $wiadczonej
w innym pafstwie czlonkowskim powinno by¢ umozli-
wienie swobody $wiadczenia opieki zdrowotnej na rzecz
pacjentow oraz usunigcie nieuzasadnionych barier
w korzystaniu z tej podstawowej swobody w pafistwie
czlonkowskim ubezpieczenia pacjenta. Niniejsza dyrek-
tywa powinna zatem w pelni respektowal rdznice
migdzy krajowymi systemami opieki zdrowotnej oraz
odpowiedzialno$¢ panstw czlonkowskich za organizacje
oraz $wiadczenie ustug zdrowotnych i opieki medycznej.

Niniejsza dyrektywa powinna przewidywal, ze pacjent
ma prawo do otrzymywania kazdego produktu leczni-
czego dopuszczonego do obrotu w panstwie czlonkow-
skim leczenia, nawet w przypadku gdy dany produkt
leczniczy nie jest dopuszczony do obrotu w panstwie
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element uzyskania skutecznego leczenia w innym
panstwie czlonkowskim. Zaden przepis nie powinien
zobowigzywal panstwa czlonkowskiego ubezpieczenia
do zwrotu kosztéw ubezpieczonemu za produkt lecz-
niczy przepisany w panstwie czlonkowskim leczenia,
jezeli produkt ten nie jest jednym ze $wiadczen udziela-
nych temu ubezpieczonemu w ramach ustawowego
systemu zabezpieczenia spolecznego lub systemu opieki
zdrowotnej panstwa czlonkowskiego ubezpieczenia.

Pafistwa czlonkowskie moga utrzymaé ogélne warunki,
kryteria  przystugiwania uprawnied oraz prawne
i administracyjne formalnosci dotyczace uzyskania opieki
zdrowotnej oraz zwrotu jej kosztow, takie jak wymdg
konsultacji z lekarzem podstawowej opieki zdrowotnej
przed konsultacjg u specjalisty lub przed skorzystaniem
z opieki szpitalnej; dotyczy to takze pacjentéw zamierza-
jacych skorzysta¢ z opieki zdrowotnej w innym panstwie
czfonkowskim, jezeli warunki te sg konieczne, propor-
cjonalne do celu, nie majg charakteru uznaniowego ani
dyskryminacyjnego. Moze to obejmowal oceng przez
pracownika stuzby zdrowia lub pracownika administra-
cyjnego stuzby zdrowia $wiadczacego ustugi w ramach
ustawowego systemu zabezpieczenia spolecznego lub
krajowego systemu opieki zdrowotnej panstwa czlon-
kowskiego ubezpieczenia, np. przez lekarza podstawowej
opieki zdrowotnej, u ktérego dany pacjent jest zareje-
strowany, jezeli jest to konieczne do ustalenia, czy ten
pacjent jest uprawniony do uzyskania opieki zdrowotnej.
W zwigzku z tym uzasadniony jest wymdg, aby te
ogélne warunki, kryteria oraz formalnosci byly stoso-
wane w sposob obiektywny, przejrzysty
i niedyskryminacyjny, byly znane z wyprzedzeniem,
opieraly si¢ przede wszystkim na wzgledach medycznych
oraz nie stwarzaly zadnych dodatkowych obcigzer dla
pacjentéw zamierzajacych skorzysta¢ z opieki zdro-
wotnej ~ w  innym  panstwie  czlonkowskim
w poréwnaniu z pacjentami uzyskujacymi leczenie
w swoim panstwie czlonkowskim ubezpieczenia oraz
aby decyzje te byly podejmowane jak najszybciej. Nie
narusza to prawa panstw czlonkowskich do okreslania
kryteriéw lub warunkéw udzielania uprzedniej zgody
pacjentom zamierzajacym skorzysta¢ z opieki zdro-
wotnej w swoim panstwie cztonkowskim ubezpieczenia.

W $wietle orzecznictwa Trybunalu Sprawiedliwosci
uzaleznienie pokrycia kosztéw opieki zdrowotnej $wiad-
czonej w innym panstwie czlonkowskim przez usta-
wowy system zabezpieczenia spolecznego lub krajowy
system opieki zdrowotnej od uprzedniej zgody jest ogra-
niczeniem w swobodnym przeplywie uslug. Zatem, co
do zasady, panstwo czlonkowskie ubezpieczenia nie
powinno uzalezniaé pokrycia kosztéw opieki zdrowotnej
Swiadczonej w innym panstwie czlonkowskim od
uprzedniej zgody, w przypadku gdy koszty tej opieki —
jezeli udzielono by jej na terytorium tego panstwa —
zostalyby sfinansowane przez jego system zabezpieczenia
spolecznego lub krajowy system opieki zdrowotne;.

Przeplywy pacjentéw miedzy paistwami cztonkowskimi
sa ograniczone i oczekuje sig, ze takie pozostang, jako ze
ogromna wigkszo$¢ pacjentéw w Unii korzysta i woli
korzysta¢ z opieki zdrowotnej we wlasnym kraju. Jednak
w okre$lonych okolicznosciach pacjenci moga staraé sig
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o korzystanie z pewnych form opieki zdrowotnej
w innym panstwie czlonkowskim. Tytulem przykladu
nalezy wymieni¢ opieke wysokospecjalistyczng lub
opieke zdrowotna $wiadczong w obszarach przygranicz-
nych, w sytuacji gdy najblizsza odpowiednia placéwka
znajduje si¢ po drugiej stronie granicy. Ponadto niektérzy
pacjenci chca leczyé si¢ za granica, aby by¢ blisko
czlonkéw rodziny mieszkajgcych w innym panfstwie
cztonkowskim lub aby mie¢ dostgp do innej metody
leczenia niz ta $wiadczona w panstwie czlonkowskim
ubezpieczenia lub poniewaz sadzg, ze w innym panstwie
czlonkowskim otrzymaja opieke zdrowotng lepszej
jakosci.

Zgodnie z utrwalonym orzecznictwem Trybunalu Spra-
wiedliwosci panstwa cztonkowskie mogg uzalezniaé od
uprzedniej zgody pokrycie przez krajowy system
kosztéw opieki szpitalnej zapewnianej w innym panstwie
czlonkowskim. Trybunat Sprawiedliwosci orzekl, ze
wymog ten jest konieczny i uzasadniony, gdyz liczba
szpitali, ich rozmieszczenie geograficzne, sposéb ich
organizacji oraz ich wyposazenie, a nawet rodzaj $wiad-
czen medycznych, ktére s w stanie zaoferowaé poszcze-
g6lne placowki, to obszary, w ktérych powinno by¢
mozliwe planowanie, zazwyczaj majace zaspokoié zr6z-
nicowane potrzeby. Trybunal Sprawiedliwosci stwierdzit,
ze takie planowanie ma na celu zapewnienie wystarcza-
jacego i stalego dostepu do zréwnowazonego zakresu
leczenia szpitalnego wysokiej jako$ci w danym panstwie
cztonkowskim. Ponadto planowanie to ulatwia zaspoko-
jenie potrzeby kontroli kosztow i zapobiegania w jak
najwiekszym stopniu marnowaniu zasobow finansowych,
technicznych i ludzkich. W opinii Trybunatu Sprawiedli-
wosci takie marnowanie przyniostoby wigksze szkody,
gdyz uznaje si¢ zazwyczaj, ze sektor opieki szpitalnej
generuje znaczne koszty i musi zaspokajal rosngce
potrzeby, natomiast zasoby finansowe przeznaczane na
opieke zdrowotna nie sa nieograniczone, niezaleznie od
stosowanego sposobu finansowania.

Ta sama argumentacja dotyczy opieki zdrowotnej
nie§wiadczonej w szpitalach, ale podlegajacej podobnym
wymogom planowania w pafstwie czlonkowskim
leczenia. Taka opieka zdrowotna podlega wymogom
planowania, bo wiaze si¢ z wykorzystaniem wysoce
specjalistycznej i kosztownej infrastruktury lub sprzetu
medycznego. W zwigzku z postgpem technicznym,
rozwojem nowych metod leczenia i réznymi politykami
panstw czlonkowskich dotyczacymi roli szpitali w ich
systemach opieki zdrowotnej to, czy dany rodzaj $wiad-
czenia opieki zdrowotnej jest dostepny w szpitalach czy
ambulatoriach, nie decyduje o wprowadzeniu wymogu
planowania.

Ze wzgledu na to, ze to panstwa czlonkowskie sa odpo-
wiedzialne za ustanawianie zasad dotyczacych zarzg-
dzania, wymogéw, standardow jakosci i bezpieczenstwa
oraz za organizacj¢ i $wiadczenie opieki zdrowotnej i ze
w poszczegblnych panistwach wystepuja rézne wymogi
zwigzane z planowaniem, to do panstw czlonkowskich
nalezy podjecie decyzji, czy jest potrzeba wprowadzenia
systemu uprzednich zgdd, a jezeli tak, okreslenie, ktore
Swiadczenia opieki zdrowotnej wymagaja takiej zgody
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w ramach krajowego systemu, zgodnie z kryteriami usta-
lonymi w niniejszej dyrektywie i z uwzglednieniem
orzecznictwa Trybunatu Sprawiedliwosci. Informacje na
temat tej opieki zdrowotnej powinny by¢ publicznie
dostgpne z wyprzedzeniem.

Kryteria powigzane z udzieleniem uprzedniej zgody
powinny by¢ uzasadnione nadrzednymi wzgledami
podyktowanymi interesem o0gdélnym, mogacymi uspra-
wiedliwi¢ wystapienie barier w swobodnym przeplywie
opieki zdrowotnej, takimi jak wymogi planowania
w celu zapewnienia wystarczajacego i stalego dostepu
do zréwnowazonego zakresu leczenia wysokiej jakosci
w danym panstwie czlonkowskim lub dotyczace woli
kontrolowania kosztéw i unikania, na ile to mozliwe,
wszelkiego marnotrawstwa zasobéw finansowych, tech-
nicznych i ludzkich. Trybunal Sprawiedliwosci okreslit
kilka potencjalnych powodéw: ryzyko powaznego zakté-
cenia réwnowagi finansowej systemu zabezpieczenia
spotecznego; cel, jakim jest zachowanie — w imi¢ troski
o zdrowie publiczne — zréwnowazonej i dostepnej dla
wszystkich opieki medycznej i szpitalnej oraz cel, jakim
jest utrzymanie potencjalu w  zakresie leczenia lub
kompetencji medycznych na terytorium danego panstwa
czlonkowskiego, co ma podstawowe znaczenie dla
zdrowia publicznego, a nawet przetrwania populacji.
Poniewaz asymetria informacji jest dobrze znang cechg
odno$nego sektora, przy realizacji systemu uprzednich
zg6d nalezy uwzgledni¢ réwniez ogdlng zasade, jaka
jest ochrona bezpieczenstwa pacjenta. [ odwrotnie,
podstawa odmowy udzielenia uprzedniej zgody nie
moze by¢ fakt, ze na terytorium danego panstwa czlon-
kowskiego istnieja listy 0sob oczekujacych, pozwalajace
planowal podaz opieki szpitalnej i zarzadzal nig
w oparciu o okreSlone wczesniej ogélne priorytety
kliniczne; odmowy nie mozna udzieli¢ bez dokonania
obiektywnej oceny medycznej.

Zgodnie z utrwalonym orzecznictwem Trybunalu Spra-
wiedliwosci kryteria udzielenia lub odmowy wydania
uprzedniej zgody powinny by¢ ograniczone do tego, co
jest konieczne i proporcjonalne w odniesieniu do
nadrzegdnych  wzgledow  podyktowanych  interesem
ogblnym. Nalezy odnotowaé, ze wplyw mobilnosci
pacjentéw na krajowe systemy opieki zdrowotnej moze
by¢ inny w poszczegblnych panstwach czlonkowskich
lub w poszczegblnych regionach danego panstwa czton-
kowskiego i jest uzalezniony od takich czynnikéw jak:
polozenie geograficzne, bariery jezykowe, polozenie szpi-
tali w regionach przygranicznych, wielko$¢ populacji
i budzet przeznaczony na opieke zdrowotng. Zatem
panstwa czlonkowskie powinny ustali¢ konieczne
i proporcjonalne w konkretnym kontekscie kryteria
odmowy wydania uprzedniej zgody, uwzgledniajac takze,
ktére $wiadczenia opieki zdrowotnej sa objete systemem
udzielania uprzedniej zgody, gdyz na niektére wysoko-
specjalistyczne metody leczenia wigkszy wplyw moze
mie¢ nawet niewielki odplyw pacjentow. W zwiazku
z tym panstwa czlonkowskie powinny mie¢ mozliwos¢
ustalenia kryteriéw dla poszczegdlnych regionéw lub
innych odpowiednich administracyjnych pozioméw orga-
nizacji opieki zdrowotnej lub wrecz dla poszczegélnych
metod leczenia, pod warunkiem ze system taki bedzie
przejrzysty i latwo dostepny, a kryteria zostana
z wyprzedzeniem podane do publicznej wiadomosci.



4.4.2011 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej L 88/51
(45) W przypadku gdy pacjent jest uprawniony do opieki wotnej jednym z mechanizméw zapewniajacych udzie-

(47)

(48)

zdrowotnej, a nie mozna jej zapewni¢ w terminie uzasad-
nionym przestankami medycznymi, pafstwo czlonkow-
skie ubezpieczenia powinno by¢ w zasadzie zobowiazane
do udzielenia uprzedniej zgody. Jednak w pewnych
okolicznosciach transgraniczna opieka zdrowotna moze
narazi¢ pacjenta lub 0gét spoleczefistwa na ryzyko, ktére
bierze gére nad interesem pacjenta w uzyskaniu plano-
wanej transgranicznej opieki zdrowotnej. W takich przy-
padkach panstwo czlonkowskie ubezpieczenia powinno
moéc odrzuci¢ wniosek o wydanie uprzedniej zgody,
a panstwo czlonkowskie ubezpieczenia powinno
woéwcezas wskazal pacjentowi alternatywne rozwigzania.

W kazdym przypadku, jezeli panstwo czlonkowskie
zdecydowalo si¢ na wprowadzenie systemu udzielania
uprzedniej zgody na pokrycie kosztow opieki szpitalnej
lub opicki specjalistycznej $wiadczonej w  innym
panstwie cztonkowskim zgodnie z przepisami niniejszej
dyrektywy, koszty takiej opieki $wiadczonej w innym
panstwie czlonkowskim powinny by¢ takze zwrdcone
przez panstwo czlonkowskie ubezpieczenia
w wysokosci, jaka mialaby zastosowanie w przypadku
takiej samej opicki zdrowotnej udzielonej w panstwie
czlonkowskim ubezpieczenia, bez przekraczania rzeczy-
wistych kosztéw uzyskanej opieki zdrowotnej. Jednakze
jezeli spelnione sg warunki okre$lone w rozporzadzeniu
(EWG) nr 1408/71 lub w rozporzadzeniu (WE) nr
883/2004, udzielenie zgody oraz zapewnienie $wiadczen
powinno nastapi¢ zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr
883/2004, chyba ze pacjent wystapi o inne rozwigzanie.
Powinno to mieé zastosowanie w szczegdlnosci
w przypadkach, gdy zgoda jest udzielana po rozpatrzeniu
wniosku ~w  postepowaniu  administracyjnym  lub
sadowym oraz gdy zainteresowana osoba skorzystala
z leczenia w innym panstwie czlonkowskim. W tym
przypadku art. 7 i 8 niniejszej dyrektywy nie powinny
mie¢ zastosowania. Jest to zgodne z orzecznictwem
Trybunatu Sprawiedliwosci, ktory stwierdzil, ze pacjenci,
ktérzy otrzymali decyzje o odmowie udzielenia zgody,
uznang nastgpnie za nieuzasadniong, s3 uprawnieni do
otrzymania catkowitego zwrotu kosztéw leczenia uzys-
kanego w innym panstwie czlonkowskim, zgodnie
z ustawodawstwem panstwa czlonkowskiego leczenia.

Procedury dotyczace transgranicznej opicki zdrowotnej
ustanowione przez pafstwa czlonkowskie powinny
gwarantowaé pacjentom obiektywno$¢, niedyskryminacje
oraz przejrzysto$é, zapewniajac terminowe i nalezyte
podejmowanie  decyzji  przez  organy  krajowe,
z uwzglednieniem zaréwno tych ogélnych zasad, jak
i indywidualnych okolicznosci kazdego przypadku.
Powinno to mie¢ takze zastosowanie do rzeczywistego
zwrotu  kosztéw opieki zdrowotnej poniesionych
w innym panstwie czlonkowskim, po poddaniu pacjenta
leczeniu. Wiasciwe jest, aby w normalnych okoliczno-
§ciach  pacjenci mieli prawo do  otrzymania
w rozsagdnym terminie decyzji dotyczacych transgra-
nicznej opieki zdrowotnej. W razie koniecznosci
niezwlocznego podjecia danego leczenia termin ten
powinien jednak zosta¢ skrécony.

Konieczne jest zapewnienie odpowiednich informacji
dotyczacych wszystkich istotnych aspektéw transgra-
nicznej opieki zdrowotnej w celu umozliwienia
pacjentom praktycznego korzystania z ich praw w tym
obszarze. Z punktu widzenia transgranicznej opieki zdro-
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lanie takich informacji jest ustanowienie krajowych
punktéw kontaktowych w kazdym panstwie cztonkow-
skim. Informacje, ktore nalezy obowigzkowo przekazaé
pacjentom, powinny by¢ ciSle okreslone. Jednak krajowe
punkty kontaktowe moga udziela¢ dobrowolnie innych
informacji, korzystajac takze z pomocy Komisji. Krajowe
punkty kontaktowe powinny przekazywal pacjentom
informacje w dowolnym urzedowym jezyku paristwa
czonkowskiego, w ktérym znajduja si¢ te punkty. Infor-
macji mozna udziela¢ takze w jakimkolwiek innym
jezyku.

O formie i liczbie takich krajowych punktéw kontakto-
wych powinny decydowaé paristwa czlonkowskie. Takie
krajowe punkty kontaktowe mogg réwniez stanowié
czes¢ istniejacych osrodkéw informacyjnych lub funkcjo-
nowaé¢ w ramach takich oé$rodkéw, o ile zostanie
wyraznie wskazane, Ze oérodki te pelnig takze role krajo-
wych punktéw kontaktowych do spraw transgranicznej
opieki zdrowotnej. Krajowe punkty kontaktowe nalezy
ustanowi¢ w sposob skuteczny i przejrzysty; powinny
one moéc konsultowaé sie z organizacjami pacjentdw,
podmiotami oferujacymi ubezpieczenia zdrowotne oraz
$wiadczeniodawcami.  Krajowe punkty kontaktowe
powinny dysponowaé¢ odpowiednimi mozliwosciami
udzielania informacji z zakresu gléwnych zagadnien
transgranicznej opieki zdrowotnej. Komisja powinna
wspolpracowaé z panstwami czlonkowskimi w celu
ulatwienia wspoéldzialania krajowych punktéw kontakto-
wych do spraw transgranicznej opieki zdrowotnej, m.in.
udostepniajgc odpowiednie informacje na poziomie Unii.
Funkcjonowanie krajowych punktéw kontaktowych nie
powinno wykluczaé ustanowienia przez panistwa czlon-
kowskie innych powigzanych punktéw kontaktowych na
poziomie regionalnym lub lokalnym, odzwierciedlajacych
specyficzng organizacje ich systeméw opieki zdrowotnej.

Panstwa czlonkowskie powinny ulatwia¢ wspdlprace
miedzy $wiadczeniodawcami, platnikami i organami
regulacyjnymi z réznych panstw czlonkowskich na
poziomie krajowym, regionalnym lub lokalnym w celu
zapewnienia bezpiecznej i efektywnej transgranicznej
opieki zdrowotnej o wysokiej jakosci. Moze mie¢ to
szczegblne znaczenie w regionach przygranicznych,
gdzie transgraniczne $wiadczenie ustug moze byé najbar-
dziej efektywnym sposobem zorganizowania $wiadczen
zdrowotnych dla spolecznoici lokalnych, ale gdzie trwale
osiggniecie takiego transgranicznego $wiadczenia ustug
wymaga wspOlpracy pomiedzy systemami opieki zdro-
wotnej réznych panstw czlonkowskich. Wspélpraca ta
moze obejmowaé wspdlne planowanie, wzajemne uzna-
wanie lub dostosowywanie procedur lub standardéw,
interoperacyjno$¢ odpowiednich krajowych systeméw
technologii  informacyjno-komunikacyjnych  (zwanych
dalej ,TIK”), praktyczne mechanizmy zapewniajace
ciagto$¢ opieki lub ulatwianie w praktyce pracownikom
stuzby zdrowia czasowego lub okazjonalnego $wiad-
czenia transgranicznej opieki zdrowotnej. Dyrektywa
2005/36/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
7 wrzesnia 2005 r. w sprawie uznawania kwalifikacji
zawodowych (1) stanowi, ze czasowe lub okazjonalne
swobodne $wiadczenie ustug, lacznie z ustugami $wiad-
czonymi przez pracownikéw stuzby zdrowia w innym

() Dz.U. L 255 z 30.9.2005, s. 22.
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panstwie cztonkowskim, nie powinno podlega¢ ograni-
czeniom z zadnych przyczyn dotyczacych kwalifikacji
zawodowych, chyba ze jest to przedmiotem przepiséw
szczegbtowych prawa unijnego. Niniejsza dyrektywa nie
powinna narusza¢ dyrektywy 2005/36/WE.

Komisja powinna zachecaé panstwa czlonkowskie do
wspolpracy w dziedzinach okreslonych w rozdziale IV
niniejszej dyrektywy oraz, zgodnie z art.168 ust. 2
TFUE i w $cistej wspOlpracy z panstwami cztonkowskimi,
moze podja¢ wszelkie uzyteczne inicjatywy sluzace
ulatwieniu 1 promowaniu takiej wspélpracy. W tym
kontekscie Komisja powinna zachgcaé do wspolpracy
w zakresie $wiadczenia transgranicznej opieki zdrowotnej
na szczeblu regionalnym i lokalnym, szczegdlnie poprzez
okreSlenie gléwnych przeszkéd we wspélpracy miedzy
$wiadczeniodawcami w  regionach  przygranicznych,
a takze poprzez wydawanie zalecen oraz upowszech-
nianie informacji i najlepszych praktyk w  zakresie
sposobow pokonywania takich przeszkdd.

Pafistwo czlonkowskie ubezpieczenia moze potrzebowaé
potwierdzenia, ze transgraniczna opieka zdrowotna jest
lub bedzie $wiadczona przez pracownika stuzby zdrowia
prowadzacego legalng praktyke. Wiasciwe jest zatem
zapewnienie, aby informacje o prawie do wykonywania
zawodu, zawarte w krajowych lub lokalnych rejestrach
pracownikéw stuzby zdrowia — o ile sg one ustanowione
w panstwie czlonkowskim leczenia, byly na wniosek
udostepniane organom panstwa czlonkowskiego ubez-
pieczenia.

W przypadku gdy produkty lecznicze sa dopuszczone do
obrotu w jednym panstwie cztonkowskim i zostaly prze-
pisane w tym panstwie czlonkowskim przez osobe
wykonujaca zawdd regulowany w sektorze opieki zdro-
wotnej — w rozumieniu dyrektywy 2005/36/WE - na
nazwisko okreslonego pacjenta, co do zasady w innym
panstwie czlonkowskim, w  ktérym dopuszczono
produkt leczniczy, powinno by¢ mozliwe medyczne
uznawanie takich recept i wydawanie produktéw leczni-
czych.  Zniesienie  barier  natury  regulacyjnej
i administracyjnej w odniesieniu do takiego uznawania
powinno pozostawa¢ bez uszczerbku dla wymogu udzie-
lenia odpowiedniej zgody przez lekarza prowadzacego
leczenie pacjenta lub farmaceute, jezeli jest to uzasad-
nione ochrong zdrowia ludzkiego oraz konieczne
i proporcjonalne do tego celu. Uznawanie recept wyda-
nych w innych panstwach czlonkowskich nie powinno
wplywaé na zaden obowiazek zawodowy lub etyczny,
ktory nakazywalby farmaceucie odmowe zrealizowania
recepty. Takie uznawanie medyczne nie powinno takze
naruszaé decyzji panstwa czlonkowskiego ubezpieczenia
dotyczacej wlaczenia tych produktéw leczniczych
w zakres $wiadczen objetych jego systemem zabezpie-
czenia spolecznego. Nalezy takze zauwazyé, ze na
zwrot kosztéw produktéw leczniczych nie maja wplywu
przepisy o wzajemnym uznawaniu recept, lecz jest on
objety ogdlnymi przepisami o zwrocie kosztow transgra-
nicznej opieki zdrowotnej przewidzianymi w rozdziale IIT
niniejszej dyrektywy. Wdrozenie zasady uznawania
powinno zostaé ulatwione przez przyjecie $rodkéw
koniecznych do zapewnienia bezpieczefistwa pacjenta
oraz unikniecia przypadkéw niewlasciwego uzywania
lub pomytki co do produktéw leczniczych. Srodki te
powinny obejmowal  przyjecie  niewyczerpujacego
wykazu elementéw, ktére powinna zawieral recepta.
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Nic nie powinno przeszkadza¢, by panstwa cztonkowskie
wlaczaly inne elementy do swoich recept, pod warun-
kiem ze beda uznawal recepty z innych panstw czlon-
kowskich zawierajagce wspdlny wykaz elementéw. Uzna-
wanie recept powinno takze dotyczy¢ wyrobéw medycz-
nych legalnie wprowadzonych do obrotu w panstwie
czlonkowskim, w ktérym zostang wydane.

Komisja powinna wspieraé trwaly rozwdj europejskich
sieci referencyjnych skupiajacych $wiadczeniodawcow
i centra wiedzy w panstwach czlonkowskich. Sieci te
moga ulatwi¢ dostep do diagnostyki oraz $wiadczenie
opieki  zdrowotnej  wysokiej jakosci  wszystkim
pacjentom, ktérych stan chorobowy wymaga szczegdlnej
koncentracji zasobow lub wiedzy fachowej; sieci te
moglyby tez stanowi¢ centra koordynacyjne odpowie-
dzialne za szkolenia i badania medyczne, rozpowszech-
nianie informacji oraz oceng, w  szczegdlnosci
w odniesieniu do rzadkich choréb. W zwiazku z tym
w niniejszej dyrektywie nalezy przewidzie¢ dzialania
zachgcajace panstwa czlonkowskie do umacniania trwa-
fego rozwoju europejskich sieci referencyjnych. Podstawg
europejskich sieci referencyjnych jest dobrowolny udziat
ich czlonkéw, ale Komisja powinna opracowaé kryteria
i warunki, ktére sieci powinny spetnié, by uzyska¢ od
niej wsparcie.

Choroby rzadkie to takie, ktorych czestosé wystepowania
nie przekracza progu pieciu chorych na 10 000 tysiecy,
zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 141/2000 Parla-
mentu Europejskiego i Rady z dnia 16 grudnia 1999 r.
w  sprawie sierocych  produktéw  leczniczych (1),
i wszystkie te choroby maja charakter powazny, prze-
wlekly i czesto zagrazaja zyciu. Niektorzy pacjenci cier-
piacy na choroby rzadkie borykaja si¢ z trudno$ciami
w uzyskaniu diagnozy i leczenia majgcego na celu
poprawe jakosci ich zycia oraz zwigkszenia ich oczeki-
wanej dlugosci zycia, ktére to trudnosci zostaly takze
uznane w zaleceniu Rady z dnia 8 czerwca 2009 r.
w sprawie dzialan w dziedzinie rzadkich choréb (?).

Rozwdj technologiczny w zakresie transgranicznego
$wiadczenia opieki zdrowotnej poprzez korzystanie
z TIK moze wprowadzaé niejasno$¢ co do sprawowania
obowiazkéw nadzorczych przez panstwa czlonkowskie,
utrudniajagc w ten sposéb swobodny przeplyw opieki
zdrowotnej i narazajagc ochrong zdrowia na mozliwe
dodatkowe ryzyko. W Unii wyst¢puje znaczne zr6znico-
wanie oraz niezgodno$¢ formatéw i standardéw TIK
stosowanych w $wiadczeniu opieki zdrowotnej, co
stanowi przeszkode w $wiadczeniu transgranicznej opieki
zdrowotnej ta droga, a takze stwarza potencjalne ryzyko
dla ochrony zdrowia. Konieczne jest zatem, by pafistwa
czlonkowskie dazyly do zapewnienia interoperacyjnosci
systeméw TIK. Wprowadzanie systeméw TIK w opiece
zdrowotnej lezy jednak calkowicie w kompetencjach
krajowych. Dlatego niniejsza dyrektywa powinna
uznawal znaczenie dzialan w zakresie interoperacyjnosci
oraz podzialu kompetencji, umozliwiajgc Komisji
i pafnstwom czlonkowskim wspdlprace w zakresie
wypracowywania Srodkow, ktore — cho¢ nie sa prawnie
wiazace — s3 dodatkowymi narzedziami bedacymi
w dyspozycji pafistw czlonkowskich, aby ulatwiaé

() Dz.U. L 18 z 22.1.2000, s. 1.

() Dz.U. C 151 z 3.7.2009, s. 7.
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wicksza interoperacyjnos¢ systeméw TIK w dziedzinie
opieki zdrowotnej oraz aby zwigksza¢ dostep pacjentéw
do aplikacji w zakresie e-Zdrowia, jezeli pafstwa czlon-
kowskie zdecyduja si¢ na ich wprowadzenie.

Interoperacyjno$¢ ustlug zdrowotnych $wiadczonych za
posrednictwem  $rodkéw  elektronicznych  (e-Zdrowia)
nalezy osiagna¢ z poszanowaniem krajowych uregu-
lowan dotyczacych $wiadczenia ustug opieki zdrowotnej,
przyjetych w celu ochrony pacjentéw, w tym przepiséw
dotyczacych aptek internetowych, w szczegdlnosci krajo-
wych zakazéw sprzedazy wysylkowej produktéw leczni-
czych wydawanych wylacznie na recepte, w zakresie,
w jakim s3 one zgodne z orzecznictwem Trybunatu
Sprawiedliwosci i dyrektywa 97/7/WE Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady z dnia 20 maja 1997 r. w sprawie
ochrony konsumentéw w przypadku uméw zawieranych
na odleglos¢ (') oraz dyrektywa 2000/31/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 8 czerwca 2000 r. w sprawie
niektérych aspektow prawnych ustug spoleczenstwa
informacyjnego, w szczegdlnosci handlu elektronicznego
w ramach rynku wewnetrznego (?).

Staly postep w wiedzy medycznej i technologiach
medycznych stwarza z jednej strony nowe mozliwosci,
a z drugiej stanowi wyzwanie dla systeméw zdrowotnych
panstw czlonkowskich. Wspdlpraca w ocenie nowych
technologii medycznych moze stanowi¢ wsparcie dla
panstw cztonkowskich poprzez efekt skali i uniknigcie
powielania dzialan oraz moze dostarczaé lepszej
podstawy naukowej do optymalnego wykorzystania
nowych technologii w celu zapewnienia bezpiecznej
i efektywnej opieki zdrowotnej o wysokiej jakosci. Taka
wspolpraca wymaga trwalych struktur obejmujacych
wszystkie odpowiednie organy panstw czlonkowskich
i wykorzystuje istniejgce projekty pilotazowe oraz
konsultacje z szerokim spektrum zainteresowanych stron.
Niniejsza dyrektywa powinna zatem stanowi¢ podstawe
trwalego, udzielanego przez Uni¢ wsparcia takiej wspot-

pracy.

Zgodnie z art. 291 TFUE przepisy i zasady ogdlne doty-
czace trybu kontroli przez pafnistwa czlonkowskie wyko-
nywania przez Komisje jej uprawnien wykonawczych
maja by¢ ustanawiane z wyprzedzeniem w drodze rozpo-
rzadzenia przyjetego zgodnie ze zwykla procedurg usta-
wodawcza. Do momentu przyjecia nowego rozporza-
dzenia w dalszym ciagu stosuje si¢ decyzje Rady
1999/468/WE z dnia 28 czerwca 1999 r. ustanawiajaca
warunki wykonywania uprawnien wykonawczych przy-
znanych Komisji (%), z wylaczeniem procedury regula-
cyjnej polaczonej z kontrola, ktéra nie ma zastosowania.

Komisja powinna posiadal uprawnienia do przyj-
mowania aktow delegowanych zgodnie z art. 290
TFUE w odniesieniu do przyjmowania $rodkéw, ktére
wykluczajg szczegblowo okreslone kategorie produktow
leczniczych lub wyrobéw medycznych z systemu uzna-
wania recept przewidzianego w niniejszej dyrektywie.

() Dz.U. L 144 z 4.6.1997, s. 19.
() Dz.U. L 178 z 17.7.2000, s. 1.
() Dz.U. L 184 z 17.7.1999, s. 23.

(62)

W celu okreslenia sieci referencyjnych, ktére powinny
skorzystaé ze wsparcia Komisji, Komisj¢ nalezy takze
upowazni¢ do przyjmowania aktéw delegowanych
w odniesieniu do kryteriéw i warunkéw, ktére musza
spetnia europejskie sieci referencyjne.

Szczegélnie wazne jest, aby Komisja, dzialajac na mocy
upowaznienia do przyjmowania aktéw delegowanych
zgodnie z art. 290 TFUE, przeprowadzala podczas prac
przygotowawczych odpowiednie konsultacje, w tym na
szczeblu ekspertow.

Zgodnie z pkt 34 Porozumienia mi¢dzyinstytucjonalnego
w sprawie lepszego stanowienia prawa (*) pafistwa czton-
kowskie s zachecane do sporzadzania, dla ich wlasnych
celow i w interesic Unii, wlasnych tabel, ktére
w mozliwie najszerszym zakresie odzwierciedla zbiez-
no$¢ pomiedzy niniejsza dyrektywa a Srodkami trans-
pozydji, oraz do ich upowszechniania.

Europejski  Inspektor Ochrony Danych Osobowych
przedstawil réwniez swoja opini¢ dotyczaca niniejszej
dyrektywy (°).

Poniewaz cel niniejszej dyrektywy, a mianowicie ustano-
wienie zasad ulatwiajacych dostep do bezpiecznej trans-
granicznej opieki zdrowotnej o wysokiej jakosci w Unii,
nie moze zosta¢ osiggnigty w sposb wystarczajacy przez
panstwa czlonkowskie, natomiast z uwagi na zasicg
dzialan i skutki mozliwe jest jego lepsze osiagniecie na
poziomie Unii, Unia moze przyja¢ Srodki zgodnie
z zasadg pomocniczo$ci okreSlona w art. 5 Traktatu
o Unii Europejskiej. Zgodnie z zasadg proporcjonalnosci
okreslona w tym artykule niniejsza dyrektywa nie
wykracza poza to, co jest konieczne do osiggnigcia
tego celu,

PRZYJMUJA NINIEJSZA DYREKTYWE:

1.

ROZDZIAL 1
PRZEPISY OGOLNE
Artykut 1
Przedmiot i zakres zastosowania

Niniejsza dyrektywa ustanawia przepisy ulatwiajace dostep

do bezpiecznej transgranicznej opieki zdrowotnej o wysokiej

jakoSci i promuje wspolprace w zakresie opieki zdrowotnej

miedzy panstwami czlonkowskimi, z pelnym poszanowaniem
kompetencji krajowych w zakresie organizacji i $wiadczenia
opieki zdrowotnej. Niniejsza dyrektywa zmierza takze do wyjas-
nienia jej zwigzku z istniejgcymi ramami prawnymi dotyczg-
cymi koordynacji systeméw zabezpieczenia spolecznego, rozpo-
rzagdzeniem (WE) nr 883/2004, celem stosowania praw
pacjentow.

(4 Dz.U. C 321 z 31.12.2003, s. 1.

() Dz.U. C 128 z 6.6.2009, s. 20.
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2. Niniejsza dyrektywa ma zastosowanie do $wiadczenia
opieki zdrowotnej na rzecz pacjentéw, niezaleznie od tego,
jak jest ona zorganizowana, udzielana i finansowana.

3. Ninigjsza dyrektywa nie ma zastosowania do:

a) $wiadczen w dziedzinie opieki dlugoterminowej, ktorej
celem jest wspieranie 0s6b potrzebujacych pomocy
w zakresie wykonywania rutynowych czynnosci zycia
codziennego;

b) przydzialu narzadéw przeznaczonych do przeszczepow
i dostgpu do tych narzadéw;

) z wyjatkiem rozdziatu IV, programéw powszechnych szcze-
pien przeciw chorobom zakaZznym majacych na celu
wylacznie ochrong zdrowia ludnosci na terytorium danego
panstwa czlonkowskiego i objetych szczegélowymi $rod-
kami planistycznymi i wykonawczymi.

4. Niniejsza dyrektywa nie narusza przepiséw ustawowych
ani wykonawczych panstw czlonkowskich dotyczacych organi-
zacji i finansowania opieki zdrowotnej w sytuacjach niezwigza-
nych z transgraniczng opieka zdrowotng. W szczegdlnosci
zaden przepis niniejszej dyrektywy nie zobowigzuje pafistwa
czlonkowskiego do zwrotu kosztow opieki zdrowotnej $wiad-
czonej przez $wiadczeniodawcow dzialajacych na jego teryto-
rium, jezeli tacy $wiadczeniodawcy nie s3 czgScig systemu
zabezpieczenia spolecznego lub publicznego systemu opieki
zdrowotnej tego panstwa czlonkowskiego.

Artykut 2
Zwigzek z innymi przepisami unijnymi

Niniejsza dyrektywe stosuje si¢ bez uszczerbku dla:

a) dyrektywy Rady 89/105/[EWG z dnia 21 grudnia 1988 r.
dotyczacej przejrzystosci Srodkéw regulujacych ustalanie
cen na produkty lecznicze przeznaczone do uzytku przez
czlowicka oraz wlaczenia ich w zakres krajowego systemu
ubezpieczen zdrowotnych (1);

b) dyrektywy Rady 90/385/EWG z dnia 20 czerwca 1990 r.
w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw czlonkowskich
odnoszacych si¢ do wyrobéw medycznych aktywnego
osadzania (%), dyrektywy Rady 93/42JEWG =z dnia
14 czerwca 1993 r. dotyczacej wyrobéw medycznych (3)
oraz dyrektywy 98/79/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 27 pazdziernika 1998 r. w sprawie wyroboéw
medycznych uzywanych do diagnozy in vitro (*);

¢) dyrektywy 95/46/WE oraz dyrektywy 2002/58/WE Parla-
mentu Europejskiego i Rady z dnia 12 lipca 2002 r. doty-
czacej przetwarzania danych osobowych i ochrony prywat-
nosci w sektorze lacznosci elektronicznej (°);

d) dyrektywy 96/71/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 16 grudnia 1996 r. dotyczacej delegowania pracow-
nikéw w ramach $wiadczenia ustug (°);

) Dz.U. L 40 z 11.2.1989, s. 8.

Q)

() Dz.U. L 189 z 20.7.1990, s. 17.
() DzU. L 169 z 12.7.1993, 5. 1
() Dz.U. L 331 z 7.12.1998, s. 1.
() Dz.U. L 201 z 31.7.2002, s. 37.
() Dz.U. L 18 z 21.1.1997, s. 1.

e¢) dyrektywy 2000/31/WE;

f) dyrektywy Rady 2000/43/WE z dnia 29 czerwca 2000 r.
wprowadzajacej w zycie zasade réwnego traktowania os6b
bez wzgledu na pochodzenie rasowe lub etniczne (7);

g) dyrektywy 2001/20/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 4 kwietnia 2001 r. w sprawie zblizania przepiséw
ustawowych, wykonawczych i administracyjnych panstw
czlonkowskich, odnoszacych si¢ do wdrozenia zasady
dobrej praktyki klinicznej w prowadzeniu badan klinicznych
produktéw leczniczych, przeznaczonych do stosowania
przez czlowieka (%);

h) dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspélnotowego
kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stoso-
wanych u ludzi (°);

i) dyrektywy 2002/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 27 stycznia 2003 r. ustanawiajgcej normy jakosci
i bezpiecznego pobierania, testowania, przetwarzania, prze-
chowywania i dystrybucji krwi ludzkiej i skladnikéw
krwi (10);

j) rozporzadzenia (WE) nr 859/2003;

k) dyrektywy 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 31 marca 2004 r. w sprawie ustalenia norm jakosci
i bezpiecznego oddawania, pobierania, testowania, przetwa-
rzania, konserwowania, przechowywania i dystrybugji
tkanek i komérek ludzkich ('1);

) rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajacego
wspolnotowe  procedury  wydawania pozwolen dla
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw
weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajacego
Europejska Agencje Lekow (12);

rozporzadzenia (WE) nr 883/2004 i rozporzadzenia (WE)
nr 987/2009 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
16 wrzesnia 2009 r. dotyczacego wykonywania rozporza-
dzenia (WE) nr 883/2004 w sprawie koordynacji systemow
zabezpieczenia spotecznego (1%);

=

n) dyrektywy 2005/36/WE;

o) rozporzadzenia (WE) nr 1082/2006 Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 5 lipca 2006 r. w sprawie europej-
skiego ugrupowania wspolpracy terytorialnej (EUWT) (14);

() Dz.U. L 180 z 19.7.2000, s. 22.
(8 Dz.U. L 121 z 1.5.2001, s. 34.
() Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 67.
(19 DzU. L 33 z 8.2.2003, s. 30.
() DzU. L 102 z 7.4.2004, s. 48.
(1) Dz.U. L 136 z 30.4.2004, s. 1.
(%) Dz.U. L 284 z 30.10.2009, s. 1.
(") Dz.U. L 210 z 31.7.2006, s. 19.
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p) rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr

1338/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie statystyk
Wspdlnoty w zakresie zdrowia publicznego oraz zdrowia
i bezpieczenistwa w pracy (1);

rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr
593/2008 z dnia 17 czerwca 2008 r. w sprawie prawa
wiasciwego dla zobowigzani umownych (Rzym 1) (3), rozpo-
rzadzenia (WE) nr 864/2007 Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 11 lipca 2007 r. dotyczacego prawa wiasci-
wego dla zobowigzan pozaumownych (Rzym II) (°) oraz
innych unijnych przepisow w zakresie prawa prywatnego
miedzynarodowego, w szczegdlnosci przepiséw dotycza-
cych wlasciwosci sagdoéw i prawa whaSciwego;

dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/53/UE
z dnia 7 lipca 2010 r. w sprawie norm jakosci
i bezpieczenistwa narzadéw ludzkich przeznaczonych do
przeszczepienia (*);

s) rozporzadzenia (UE) nr 1231/2010.

Artykut 3

Definicje

Do celéw niniejszej dyrektywy zastosowanie majg nastepujgce
definigje:

a) ,opieka zdrowotna” oznacza ustugi zdrowotne $wiadczone

przez pracownikéw stuzby zdrowia pacjentom w celu
oceny, utrzymania lub poprawy ich stanu zdrowia, lacznie
z  przepisywaniem, wydawaniem i udostgpnianiem
produktéw leczniczych oraz wyrobéw medycznych;

b) ,ubezpieczony” oznacza:

(i) osoby, w tym czlonkéw ich rodzin i osoby pozostale
przy zyciu, objete art. 2 rozporzadzenia (WE) nr
883/2004 i ktdre s3 ubezpieczone w znaczeniu art. 1
lit. ¢) tego rozporzadzenia; oraz

(i) obywateli pafistwa trzeciego, ktorzy sa objeci rozporzg-
dzeniem (WE) nr 859/2003 lub rozporzadzeniem (UE)
nr 1231/2010 lub ktérzy spelniajg przewidziane
w prawodawstwie panstwa czlonkowskiego ubezpie-
czenia warunki uprawniajace do $wiadczen;

¢) ,panstwo czlonkowskie ubezpieczenia” oznacza:

(i) w odniesieniu do oséb, o ktérych mowa w lit. b) ppkt
(i): panistwo czlonkowskie, ktore jest wlasciwe do udzie-
lenia ubezpieczonemu uprzedniej zgody na wiasciwe
leczenie w innym panstwie czlonkowskim zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 883/2004
i rozporzadzeniem (WE) nr 987/2009;

d)

(i) w odniesieniu do oséb, o ktérych mowa w lit. b) ppkt
(ii): panstwo czlonkowskie, ktére jest wlasciwe do udzie-
lenia ubezpieczonemu uprzedniej zgody na wlaSciwe
leczenie w innym panstwie czlonkowskim, zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 859/2003 lub rozporzadze-
niem (UE) nr 1231/2010. Jezeli zadne panstwo czlon-
kowskie nie jest wlasciwe w mysl tych rozporzadzen,
panstwem czlonkowskim ubezpieczenia jest to panstwo
czlonkowskie, w ktérym dana osoba jest ubezpieczona
lub w ktérym jest uprawniona do $wiadczen chorobo-
wych zgodnie z prawodawstwem tego panstwa czlon-
kowskiego;

Jpanstwo czlonkowskie leczenia” oznacza panstwo czlon-
kowskie, na ktdrego terytorium faktycznie $wiadczona jest
opicka zdrowotna. W przypadku telemedycyny uwaza sie,
ze opieka zdrowotna $wiadczona jest w tym pafstwie
cztonkowskim, w ktérym ma siedzibe §wiadczeniodawca;

ytransgraniczna opieka zdrowotna” oznacza opieke zdro-
wotng $wiadczong lub przepisang w panstwie czlonkow-
skim innym niz panstwo czlonkowskie ubezpieczenia;

spracownik stuzby zdrowia” oznacza lekarza, pielegniarke
odpowiedzialng za opieke ogdlng, lekarza dentyste, potozna
lub farmaceute w rozumieniu dyrektywy 2005/36/WE lub
innego pracownika wykonujacego czynnosci w sektorze
opieki zdrowotnej, ktére sa ograniczone do zawodow regu-
lowanych w rozumieniu art. 3 ust.1 lit. a) dyrektywy
2005/36/WE, lub osob¢ uznawang za pracownika stuzby
zdrowia zgodnie z prawem panstwa czlonkowskiego
leczenia;

,<Swiadczeniodawca” oznacza kazdg osobe fizyczng lub
prawng lub inng jednostke organizacyjng legalnie $wiad-
czacg opieke zdrowotng na terenie pafistwa czlonkow-
skiego;

Jpacjent” oznacza kazda osob¢ fizyczna, ktéra chee
otrzyma¢ lub otrzymuje opieke zdrowotng w panstwie
cztonkowskim;

Jprodukt  leczniczy”  oznacza  produkt
w rozumieniu dyrektywy 2001/83|WE;

leczniczy

,wyréb medyczny” oznacza wyréb medyczny w rozumieniu
dyrektywy 90/385/EWG, dyrektywy 93/42/EWG lub dyrek-
tywy Rady 98/79/WE;

Jrecepta” oznacza recepte na produkt leczniczy lub na
wyrob medyczny wydang przez osobe wykonujaca zawdd
regulowany w zakresie opieki zdrowotnej w rozumieniu art.
3 ust. 1 lit. a) dyrektywy 2005/36/WE, uprawniong zgodnie
z prawem do wykonywania tego zawodu w panstwie czlon-
kowskim, w ktoérym recepta zostala wydana;
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) ,technologia medyczna” oznacza produkt leczniczy, wyréb
medyczny lub procedury medyczne i chirurgiczne, a takze
$rodki stosowane w opiece zdrowotnej w celu zapobiegania
chorobom oraz ich diagnozowania lub leczenia;

m) ,dokumentacja medyczna” oznacza wszystkie dokumenty
zawierajace wszelkiego rodzaju dane, oceny i informacje
dotyczgce stanu pacjenta i przebiegu choroby w okresie
Swiadczenia opieki zdrowotne;j.

ROZDZIAL 11

OBOWIAZKI PANSTW CZLONKOWSKICH W ODNIESIENIU
DO TRANSGRANICZNE] OPIEKI ZDROWOTNE]

Artykut 4
Obowigzki panstwa cztonkowskiego leczenia

1.  Z uwzglednieniem zasad powszechno$ci, dostepu do
opieki wysokiej jakoSci oraz zasad réwnosci i solidarnosci trans-
graniczna opieka zdrowotna jest §wiadczona zgodnie z:

a) przepisami panstwa czlonkowskiego leczenia;

b) normami i wytycznymi dotyczacymi  jakosci
i bezpieczefistwa okreSlonymi przez panstwo czlonkowskie
leczenia; oraz

¢) przepisami Unii dotyczacymi norm bezpieczenistwa.

2. Panstwo czlonkowskie leczenia zapewnia, aby:

a) pacjenci otrzymywali na wniosek z krajowego punktu
kontaktowego, o ktérym mowa w art. 6, odpowiednie infor-
magje dotyczace norm i wytycznych, o ktérych mowa w ust.
1 lit. b) niniejszego artykulu, w tym rozwigzan w zakresie
nadzoru nad $wiadczeniodawcami i ich oceny, informacje
o tym, ktoérzy $wiadczeniodawcy podlegaja tym normom
i wytycznym oraz informacje na temat dostgpnosci szpitali
dla oséb niepelnosprawnych;

b) $wiadczeniodawcy przekazywali odpowiednie informacje
pomagajace poszczegblnym pacjentom w dokonaniu $wia-
domego wyboru, w tym informacje na temat mozliwosci
leczenia, dostgpnosci, jakosci i bezpieczenstwa opieki zdro-
wotnej, ktora Swiadczg w panstwie czlonkowskim leczenia,
a takze wystawiali jasne faktury i przekazywali jasne infor-
macje o cenach, jak réwniez na temat swojej sytuacji
w kontekscie zezwolenia na dzialalnos¢ i rejestracji oraz
na temat zakresu swojego ubezpieczenia lub innych $rodkéw
osobistej lub zbiorowej ochrony w odniesieniu do odpowie-
dzialnodci zawodowej. W zakresie, w jakim S$wiadczenio-
dawcy juz przekazuja odpowiednie informacje na ten
temat pacjentom zamieszkujacym w panstwie czlonkowskim
leczenia, niniejsza dyrektywa nie naklada na tych $wiadcze-
niodawcéw obowigzku dostarczania bardziej szczegdlowych
informacji pacjentom z innych pafstw czlonkowskich;

¢) istnialy przejrzyste procedury i mechanizmy umozliwiajace
pacjentom skfadanie reklamacji w celu dochodzenia Srodkéw
naprawczych zgodnie z prawodawstwem panistwa cztonkow-
skiego leczenia, w przypadku gdyby poniesli oni szkody
wynikajace z otrzymanej opieki zdrowotnej;

=

odnos$nie do leczenia realizowanego na jego terytorium,
istnialy systemy ubezpieczenia w zakresie odpowiedzialnosci
zawodowej lub gwarancje lub podobne rozwigzania, réwno-
wazne lub zasadniczo poréwnywalne pod wzgledem celu,
odpowiadajace rodzajowi i wielkosci ryzyka;

¢) podstawowe prawo do prywatnosci w odniesieniu do prze-
twarzania danych osobowych bylo chronione zgodnie
z krajowymi S$rodkami wdrazajacymi unijne przepisy
z zakresu ochrony danych osobowych, w szczegdlnosci
dyrektywy 95/46/WE i 2002/58/WE;

f) w celu zapewnienia ciaglosci opieki pacjenci, ktérzy skorzys-
tali z leczenia, byli uprawnieni do pisemnej lub elektro-
nicznej dokumentacji medycznej tego leczenia i mieli dostgp
do co najmniej jednej kopii tej dokumentacji zgodnie
z krajowymi S$rodkami wdrazajacymi unijne przepisy
o ochronie danych osobowych, w szczegélnosci dyrektywy
95/46/WE i 2002/58WE.

3. W odniesieniu do pacjentéw z innych panstw czlonkow-
skich stosowana jest zasada niedyskryminacji ze wzgledu na
przynalezno$¢ pafistwowa.

Nie narusza to mozliwosci przyjecia przez panstwo czlonkow-
skie leczenia — jezeli jest to uzasadnione nadrzednymi wzgle-
dami podyktowanymi interesem ogélnym, takimi jak wymogi
planowania w celu zapewnienia wystarczajacego i stalego
dostepu do zréwnowazonego zakresu leczenia wysokiej jakosci
w danym panstwie czlonkowskim lub dotyczace woli kontro-
lowania kosztéw i unikania, na ile to mozliwe, wszelkiego
marnotrawstwa zasobow finansowych, technicznych i ludzkich
— $rodkéw dotyczacych dostepu do leczenia stuzgcych wypel-
nieniu podstawowego obowiazku, jakim jest zapewnienie
wystarczajgcego i stalego dostepu do opieki zdrowotnej na
jego terytorium. Srodki takie sa ograniczone do tego, co jest
konieczne i proporcjonalne, i nie mogg stanowi¢ $rodka arbit-
ralnej dyskryminacji oraz s z wyprzedzeniem podawane do
publicznej wiadomosci.

4. Panstwa czlonkowskie zapewniaja, aby $wiadczeniodawcy
stosowali na swoim terytorium wobec pacjentéw z innych
panstw czlonkowskich t¢ sama skale oplat za opicke zdro-
wotng, ktéra jest stosowana wobec pacjentéw krajowych
w poréwnywalnej sytuacji zdrowotnej, lub pobierali oplate skal-
kulowang zgodnie z obicktywnymi, niedyskryminacyjnymi
kryteriami, jezeli nie istnieje poréwnywalna cena dla pacjentow
krajowych.
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Niniejszy ustep nie narusza przepisow krajowych, ktére umoz-
liwiaja $wiadczeniodawcom ustalanie wlasnych cen, pod warun-
kiem ze nie dyskryminuja oni pacjentéw z innych pafstw
cztonkowskich.

5. Niniejsza dyrektywa nie narusza przepiséw ustawowych
ani wykonawczych pafistw czlonkowskich dotyczacych stoso-
wania jezykow. Panstwa czlonkowskie moga zdecydowal
o dostarczaniu informacji w innych jezykach niz jezyki urze-
dowe danego panstwa czlonkowskiego.

Artykut 5
Obowigzki panstwa czlonkowskiego ubezpieczenia

Panistwo czlonkowskie ubezpieczenia zapewnia, aby:

a) koszt transgranicznej opieki zdrowotnej byl zwracany
zgodnie z przepisami rozdziatu IIJ;

b) istnialy mechanizmy umozliwiajace udzielanie pacjentom na
wniosek informacji o ich prawach i uprawnieniach w tym
panstwie cztonkowskim w odniesieniu do uzyskiwania trans-
granicznej opieki zdrowotnej, w szczegdlnosci w odniesieniu
do warunkow zwrotu kosztéw zgodnie z art. 7 ust. 6 oraz
procedur uzyskiwania dostepu do tych uprawnien i ich okre-
Slania, a takze procedur odwolawczych i zados¢uczynienia,
w przypadku gdyby pacjenci uwazali, ze ich prawa nie sg
respektowane, zgodnie z art. 9. W informacjach na temat
transgranicznej opieki zdrowotnej zachowane jest wyrazne
rozroznienie miedzy prawami pacjenta na mocy niniejszej
dyrektywy i prawami wynikajacymi z rozporzadzenia (WE)
nr 883/2004;

¢) w przypadku gdy pacjent skorzystal z transgranicznej opieki
zdrowotnej i gdy konieczna jest dalsza obserwacja
medyczna, dostepna byla taka sama obserwacja medyczna,
jaka bylaby zapewniona w przypadku skorzystania z opieki
zdrowotnej na jego terytorium;

d) pacgjenci, ktérzy chcg  skorzystaé lub  korzystaja
z transgranicznej opieki zdrowotnej, mieli co najmniej
jedna kopi¢ swojej dokumentacji medycznej lub mieli do
niej zdalny dostep, zgodnie z krajowymi $rodkami wdraza-
jacymi unijne przepisy o ochronie danych osobowych,
w szczegdlnosci dyrektywy 95/46/WE i 2002/58/WE.

Artykut 6

Krajowe punkty kontaktowe do spraw transgranicznej
opieki zdrowotnej

1. Kazde panistwo czlonkowskie powoluje co najmniej jeden
krajowy punkt kontaktowy do spraw transgranicznej opieki
zdrowotnej oraz podaje Komisji jego nazwe i dane kontaktowe.
Komisja i panstwa czlonkowskie podajg te informacje do
publicznej wiadomosci. Panstwa czlonkowskie zapewniaja, aby
krajowe punkty kontaktowe konsultowaly si¢ z organizacjami
pacjentéw, $wiadczeniodawcami i podmiotami oferujacymi
ubezpieczenia zdrowotne.

2. Krajowe punkty kontaktowe ulatwiaja wymiane infor-
magji, o ktérych mowa w ust. 3, i $ciSle wspdlpracuja miedzy
sobg oraz z Komisja. Krajowe punkty kontaktowe udzielaja
pacjentom na wniosek informacji o krajowych punktach
kontaktowych w innych panstwach cztonkowskich.

3. W celu umozliwienia pacjentom korzystania z ich praw
w zakresie transgranicznej opieki zdrowotnej krajowe punkty
kontaktowe w pafistwie czlonkowskim leczenia udzielajg
pacjentom informacji o $wiadczeniodawcach, w tym - na
wniosek — informacji o uprawnieniach konkretnego $wiadcze-
niodawcy do $wiadczenia ustug lub o jakichkolwiek ogranicze-
niach nalozonych na jego praktyke, informacji, o ktérych mowa
w art. 4 ust. 2 lit. a), a takze informacji o prawach pacjentdw,
procedurach reklamacyjnych oraz mechanizmach dochodzenia
srodkéw naprawczych, zgodnie z prawodawstwem tego
panistwa czlonkowskiego, jak réwniez o istniejagcych mozliwo-
Sciach prawnych i administracyjnych rozstrzygania sporéw,
w tym w przypadku szkody powstatej w zwiazku ze $wiadcze-
niem transgranicznej opieki zdrowotnej.

4. Krajowe punkty kontaktowe w panstwie czlonkowskim
ubezpieczenia udzielajg pacjentom i pracownikom stuzby
zdrowia informacji, o ktérych mowa w art. 5 lit. b).

5. Informacje, o ktérych mowa w niniejszym artykule, sa
fatwo dostepne i, w stosownych przypadkach, upowszechniane
za pomocg §rodkéw elektronicznych i w formatach dostepnych
dla oséb niepelnosprawnych.

ROZDZIAL 1II

ZWROT KOSZTOW TRANSGRANICZNE] OPIEKI
ZDROWOTNE]

Artykut 7
Ogoélne zasady zwrotu kosztow

1. Bez uszczerbku dla rozporzadzenia (WE) nr 883/2004 i z
zastrzezeniem przepisow art. 8 i 9 pafistwo cztonkowskie ubez-
pieczenia zapewnia zwrot kosztéw poniesionych przez ubezpie-
czonego, ktory korzysta z transgranicznej opieki zdrowotnej,
jezeli dana opieka zdrowotna miesci si¢ w zakresie $wiadczen,
do ktorych ubezpieczony jest uprawniony w panstwie czlon-
kowskim ubezpieczenia.

2. W drodze odstgpstwa od ust. 1:

a) jezeli panstwo  czlonkowskie zostalo  wymienione
w zalgczniku IV do rozporzadzenia (WE) nr 883/2004
i zgodnie z tym rozporzadzeniem uznalo uprawnienia do
$wiadczen chorobowych emerytéw i czlonkéw ich rodzin
zamieszkalych w innym panstwie czlonkowskim, to
w przypadku kiedy przebywaja oni na jego terytorium,
udzieli im opieki zdrowotnej na mocy niniejszej dyrektywy
na swoj wlasny koszt, zgodnie z wlasnym prawodawstwem,
tak jak gdyby te osoby zamieszkiwaly w tym panstwie
cztonkowskim wymienionym w tym zalaczniku;
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b) jezeli opieka zdrowotna $wiadczona zgodnie z niniejsza
dyrektywa nie jest objeta wymogiem uzyskania uprzedniej
zgody, nie jest $wiadczona zgodnie z tytulem III rozdzial
1 rozporzadzenia (WE) nr 883/2004 i jest $wiadczona na
terytorium panstwa czlonkowskiego, ktére zgodnie z tym
rozporzadzeniem i rozporzadzeniem (WE) nr 987/2009
jest ostatecznie odpowiedzialne za zwrot kosztéw, koszty
tej opieki sa przejmowane przez to panstwo czlonkowskie.
To panstwo czlonkowskie moze pokry¢ koszty tej opieki
zdrowotnej zgodnie z warunkami, kryteriami przystugiwania
uprawnien oraz formalno$ciami prawnymi
i administracyjnymi, ktére ustalito, pod warunkiem ze jest
to zgodne z TFUE.

3. Do panstwa czlonkowskiego ubezpieczenia nalezy
rozstrzygnigcie o pokryciu kosztéow i poziomie pokrycia
kosztéw opieki zdrowotnej, do ktérej ubezpieczony jest upraw-
niony, czy to na szczeblu lokalnym, regionalnym czy
krajowym, niezaleznie od tego, gdzie opicka zdrowotna zostala
$wiadczona.

4. Koszty transgranicznej opieki zdrowotnej sg zwracane lub
placone bezposrednio przez panstwo czlonkowskie ubezpie-
czenia do poziomu, na ktérym koszty bylyby pokryte przez
panstwo czlonkowskie ubezpieczenia, gdyby ta sama opieka
zdrowotna byla $wiadczona na jego terytorium i w takiej wyso-
kosci, aby nie przekroczy¢ rzeczywistego kosztu otrzymanej
opieki zdrowotne;j.

W przypadku gdy pelny koszt transgranicznej opieki zdro-
wotnej przekracza poziom kosztow, jakie bylyby pokryte
przez pafistwo cztonkowskie ubezpieczenia, gdyby opieka zdro-
wotna byla $wiadczona na jego terytorium, panstwo czlonkow-
skie ubezpieczenia moze mimo wszystko zdecydowal
o zwrocie kosztéw w pelnej wysokosci.

Pafistwo czlonkowskie ubezpieczenia moze zadecydowal
o zwrocie innych zwigzanych kosztéw, takich jak koszty
noclegu i podrézy, lub dodatkowych kosztéw, jakie moga
ponie$¢ osoby niepelnosprawne podczas otrzymywania trans-
granicznej opieki zdrowotnej ze wzgledu na jedng lub wigcej
niepelnosprawnosci, zgodnie z przepisami krajowymi oraz pod
warunkiem, ze istnieje wystarczajagca dokumentacja okreslajaca
te koszty.

5. Pafstwa czlonkowskie moga przyja¢ przepisy zgodne
z TFUE, ktérych celem bedzie zagwarantowanie, by pacjentom
korzystajgcym z transgranicznej opieki zdrowotnej przystugi-
waly te same prawa, jakie przystugiwalyby im, gdyby korzystali
z opieki zdrowotnej w poréwnywalnej sytuacji w panstwie
cztonkowskim ubezpieczenia.

6. Do celéow przepiséw ust. 4 panstwa cztonkowskie musza
mieé przejrzysty mechanizm obliczania kosztéw transgranicznej
opieki zdrowotnej, ktore majg by¢ zwrdcone ubezpieczonemu
przez panstwo czlonkowskie ubezpieczenia. Mechanizm ten

musi by¢ oparty na obiektywnych, niedyskryminacyjnych,
znanych z gbry kryteriach i stosowany na odpowiednim
(lokalnym, regionalnym lub krajowym) poziomie administra-

cyjnym.

7. Pafistwo czlonkowskie ubezpieczenia moze nalozy¢ na
osobe ubezpieczona, ktéra dochodzi zwrotu kosztow transgra-
nicznej opieki zdrowotnej, w tym opieki zdrowotnej otrzymanej
za pomocy telemedycyny, te same warunki, kryteria przystugi-
wania uprawniefl i wymogi prawno-administracyjne, ustalone
na szczeblu lokalnym, regionalnym lub krajowym, jakie bylyby
nalozone, gdyby ten sam rodzaj opieki zdrowotnej byl $wiad-
czony na terytorium tego panstwa czlonkowskiego. Moga one
obejmowaé ocen¢ przez pracownika stluzby zdrowia lub
pracownika administracyjnego stuzby zdrowia realizujacego
$wiadczenia w ramach ustawowego systemu zabezpieczenia
spofecznego lub krajowego systemu opieki zdrowotnej panstwa
cztonkowskiego ubezpieczenia, np. przez lekarza podstawowej
opieki zdrowotnej, u ktérego dany pacjent jest zarejestrowany,
jezeli jest to konieczne do ustalenia, czy ten pacjent jest upraw-
niony do uzyskania opieki zdrowotnej. Jednakze warunki,
kryteria przystugiwania uprawniefi i wymogi prawno-admini-
stracyjne natozone zgodnie z niniejszym ustgpem nie moga
by¢ dyskryminacyjne ani nie moga stanowi¢ przeszkody
w swobodnym przeplywie pacjentéw, ustug lub towardw,
o ile nie jest to obicktywnie uzasadnione wymogami plano-
wania w celu zapewnienia wystarczajacego i stalego dostepu
do zréwnowazonego zakresu leczenia wysokiej jakosci
w danym panstwie czlonkowskim lub dotyczacymi woli
kontrolowania kosztéw i unikania, na ile to mozliwe, wszel-

kiego marnotrawstwa zasobéw finansowych, technicznych
i ludzkich.

8.  Z wyjatkiem przypadkéw okreslonych w art. 8 paristwo
czlonkowskie ubezpieczenia nie moze uzalezniaé zwrotu
kosztow transgranicznej opieki zdrowotnej od uzyskania
uprzedniej zgody.

9. Panstwo czlonkowskie ubezpieczenia moze ograniczyé
stosowanie przepisow dotyczacych zwrotu kosztéw transgra-
nicznej opieki zdrowotnej na podstawie nadrzednych wzgledéow
podyktowanych interesem ogdlnym, takich jak wymogi plano-
wania w celu zapewnienia wystarczajgcego i statego dostepu do
zrownowazonego zakresu leczenia wysokiej jakosci w danym
panstwie czlonkowskim lub dotyczace woli kontrolowania
kosztéow i unikania, na ile to mozliwe, wszelkiego marnotraw-
stwa zasobow finansowych, technicznych i ludzkich.

10.  Niezaleznie od ust. 9 pafistwa czlonkowskie zapewniaja,
aby zwrot kosztéw transgranicznej opieki zdrowotnej, na ktorg
udzielono uprzedniej zgody, nastgpowal zgodnie z udzielong
zgoda.

11.  Decyzja w sprawie ograniczenia stosowania niniejszego
artykulu zgodnie z ust. 9 jest ograniczona do tego, co
niezb¢dne i proporcjonalne i nie moze stanowi¢ Srodka arbi-
tralnej  dyskryminacji ani  nieuzasadnionej  przeszkody
w swobodnym przeplywie towaréw, oséb lub ustug. Panstwa
czlonkowskie powiadamiaja Komisje o wszelkich decyzjach
o0 ograniczeniu zwrotu kosztéw opartych na wzgledach wymie-
nionych w ust. 9.
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Artykut 8
Opieka zdrowotna, ktéra moze wymagaé uprzedniej zgody

1. Panstwo czlonkowskie ubezpieczenia moze przewidzie
system udzielania uprzedniej zgody na zwrot kosztéw trans-
granicznej opieki zdrowotnej zgodnie z niniejszym artykulem
oraz art. 9. System udzielania uprzedniej zgody, w tym jego
kryteria i stosowanie tych kryteriéw, oraz indywidualne decyzje
o odmowie udzielenia uprzedniej zgody ograniczaja si¢ do tego,
co jest konieczne i proporcjonalne do celu, jaki ma zostaé
osiagniety, i nie moga stanowi¢ $rodka arbitralnej dyskryminacji
ani nieuzasadnionej przeszkody w swobodnym przeplywie
pacjentow.

2. Opicka zdrowotna, ktéra moze wymagaé uprzedniej
zgody jest ograniczona do opieki zdrowotnej, ktora:

a) podlega wymogom planowania w celu zapewnienia wystar-
czajgcego 1 stalego dostepu do zréwnowazonego zakresu
leczenia wysokiej jakosci w danym panstwie czlonkowskim
lub dotyczacym woli kontrolowania kosztéw i uniknigcia, na
ile jest to mozliwe, marnotrawstwa zasobéw finansowych
technicznych i ludzkich oraz:

(i) obejmuje pobyt danego pacjenta w szpitalu przez co
najmniej jedna noc; lub

(i) wystepuje konieczno$¢ uzycia wysoce specjalistycznej
i kosztownej infrastruktury medycznej lub aparatury
medycznej;

b) obejmuje leczenie stwarzajace szczeg6lne ryzyko dla pacjenta
lub dla spoteczenstwa; lub

) jest  $wiadczona  przez  $wiadczeniodawcg,  ktéry
w poszczegllnych przypadkach moze budzié powazne
i szczegdlne watpliwosci zwigzane z jakoscig lub bezpieczen-
stwem opieki, z wylaczeniem opieki zdrowotnej, ktéra
podlega prawodawstwu unijnemu zapewniajgcemu mini-
malny poziom bezpieczefistwa i jakosci w calej Unii.

Panistwa czlonkowskie powiadamiaja Komisje o kategoriach
opieki zdrowotnej, o ktérych mowa w lit. a).

3. W odniesieniu do wnioskéw o udzielenie uprzedniej
zgody skladanych przez ubezpieczonego w celu skorzystania
z transgranicznej opieki zdrowotnej pafstwo czltonkowskie
ubezpieczenia ustala, czy spelnione zostaly warunki rozporzg-
dzenia (WE) nr 883/2004. Jezeli te warunki sg spelnione, zgoda
jest wydawana w mys$l tego rozporzadzenia, chyba ze pacjent
wyraza inng wole.

4. W przypadku gdy o udzielenie uprzedniej zgody wyste-
puje pacjent cierpiacy na rzadka chorobe lub gdy zachodzi

podejrzenie, ze cierpi on na rzadkg chorobe, eksperci w tej
dziedzinie moga przeprowadzi¢ oceng¢ kliniczng. Jezeli
w pafistwie czlonkowskim ubezpieczenia nie ma takich
ekspertéw lub jezeli opinia eksperta nie daje jednoznacznego
wyniku, pafistwo czlonkowskie ubezpieczenia moze wystapic
o porad¢ naukows.

5. Bez uszczerbku dla ust. 6 lit. a)—) panstwo czlonkowskie
ubezpieczenia nie moze odmowi¢ wydania uprzedniej zgody,
jezeli pacjent jest uprawniony do danej opieki zdrowotnej na
mocy art. 7 i jezeli taka opieka zdrowotna nie moze by¢ §wiad-
czona na jego terytorium w terminie uzasadnionym przestan-
kami medycznymi, w oparciu o obiektywna ocen¢ stanu
zdrowia pacjenta, historii i prawdopodobnego przebiegu jego
choroby, stopnia wystepujacego u niego bélu lub charakteru
jego niepelnosprawnosci w chwili skladania lub ponawiania
wniosku o udzielenie zgody.

6. Panstwo czlonkowskie ubezpieczenia moze odmdéwié
wydania uprzedniej zgody z ponizszych przyczyn:

a) jezeli w S$wietle oceny Kklinicznej istnieje dostateczna
pewnos¢, ze bezpieczenstwo pacjenta bedzie narazone na
ryzyko, ktérego nie mozna zaakceptowaé, biorac pod
uwage potencjalne korzysci dla pacjenta wynikajace
z planowanej transgranicznej opieki zdrowotnej;

b) jezeli istnieje dostateczna pewnosé, ze spoleczefistwo
zostanie narazone na znaczne zagrozenie bezpieczefstwa
w wyniku §wiadczenia danego rodzaju transgranicznej opieki
zdrowotne;j;

¢) jezeli dany rodzaj opieki zdrowotnej jest udzielany przez
$wiadczeniodawcg, ktory budzi powazne i szczegdlne watpli-
wosci zwiazane z poszanowaniem norm i wytycznych
odnoénie do jakosSci opieki i bezpieczefistwa pacjentow,
w tym przepisow dotyczacych nadzoru, niezaleznie od
tego, czy wspomniane normy i wytyczne s3 ustanowione
przepisami ustawowymi i wykonawczymi czy poprzez
systemy akredytacji ustanowione przez panstwo czlonkow-
skie leczenia;

d) jezeli taka opieka zdrowotna moze by¢ $wiadczona na jego
terytorium w terminie uzasadnionym przestankami medycz-
nymi, z uwzglednieniem aktualnego stanu zdrowia
i prawdopodobnego przebiegu choroby kazdego zaintereso-
wanego pacjenta.

7. Panstwo czlonkowskie ubezpieczenia podaje do publicznej
wiadomosci, jaki rodzaj opieki zdrowotnej do celéw niniejszej
dyrektywy podlega obowiagzkowi uzyskania uprzedniej zgody,
a takze wszelkie istotne informacje dotyczace systemu uprzed-
niej zgody.
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Artykut 9

Procedury administracyjne odnoszace si¢ do
transgranicznej opieki zdrowotnej

1. Panstwo czlonkowskie ubezpieczenia zapewnia, aby
procedury administracyjne dotyczace korzystania
z transgranicznej opieki zdrowotnej oraz zwrotu kosztéw
opieki zdrowotnej poniesionych w innym parstwie cztonkow-
skim byly oparte na obiektywnych i niedyskryminujacych kryte-
riach, ktére s3 konieczne i proporcjonalne do celu, jaki ma
zosta¢ osiggniety.

2. Wszelkie rodzaje procedur administracyjnych, o ktérych
mowa w ust. 1, sg latwo dostgpne, a informacje dotyczace
tych procedur sg podawane do publicznej wiadomosci na
wlasciwym szczeblu. Takie procedury musza zapewniaé rozpat-
rywanie wnioskéw w sposéb obiektywny i bezstronny.

3. Panstwa czlonkowskie ustalaja rozsadne terminy, w jakich
wnioski o transgraniczng opieke zdrowotna musza zostaé
rozpatrzone, i podajg je z wyprzedzeniem do publicznej wiado-
mosci. Rozpatrujagc wniosek o skorzystanie z transgranicznej
opieki zdrowotnej, panstwa cztonkowskie uwzgledniaja:

a) okreslony stan chorobowy,
b) pilnos¢ i indywidualne okolicznosci.

4. Panstwa czlonkowskie zapewniaja, aby poszczegdlne
decyzje dotyczace korzystania z transgranicznej opieki zdro-
wotnej i zwrotu kosztéw opieki zdrowotnej poniesionych
w innym panstwie czlonkowskim byly wilasciwie uzasadniane
i poddawane w kazdym przypadku przegladowi administracyj-
nemu oraz by istniata mozliwo$¢ zaskarzenia ich na drodze
sadowej, obejmujaca mozliwo$¢ wydania Srodkéw tymczaso-
wych.

5. Ninigjsza dyrektywa nie narusza prawa pafistw czlonkow-
skich do zaoferowania pacjentom dobrowolnego systemu
uprzedniego powiadamiania, w ktérym w odpowiedzi na
powiadomienie pacjent otrzymuje pisemne potwierdzenie
szacunkowej kwoty podlegajacej zwrotowi. Przy szacowaniu
tej kwoty bierze si¢ pod uwage kliniczny przypadek pacjenta,
okreslajac procedury medyczne, ktére moga zostal zastoso-
warne.

Pafistwa czlonkowskie moga zadecydowaé o zastosowaniu
mechanizméw rekompensaty finansowej miedzy wihasciwymi
instytucjami  przewidzianych w rozporzadzeniu (WE) nr
883/2004. W przypadku gdy panstwo cztonkowskie ubezpie-
czenia nie stosuje takich mechanizméw, zapewnia ono otrzy-
manie przez pacjentéw zwrotu kosztéw bez zbednej zwloki.

ROZDZIAL IV
WSPOLPRACA W DZIEDZINIE OPIEKI ZDROWOTNE]
Artykut 10
Wzajemna pomoc i wspélpraca

1. Panstwa czlonkowskie udzielajg sobie wzajemnie pomocy,
jaka jest konieczna do wykonywania niniejszej dyrektywy,

tacznie ze wspolpracq w zakresie norm i wytycznych dotycza-
cych jakodci i bezpieczefistwa oraz wymiana informacji,
zwlaszcza pomiedzy ich krajowymi punktami kontaktowymi
zgodnie z art. 6, w tym na temat przepiséw dotyczacych
nadzoru oraz wzajemnej pomocy w wyjasnianiu zawartosci
merytorycznej faktur.

2. Panstwa czlonkowskie ulatwiaja wspolprace w zakresie
$wiadczenia transgranicznej opieki zdrowotnej na poziomie
regionalnym i lokalnym, a takze za pomocg TIK i innych
form wspolpracy transgranicznej.

3. Komisja zacheca panstwa czlonkowskie, w szczegdlnosci
sasiadujace panstwa czlonkowskie, do zawarcia miedzy soba
uméw. Komisja zacheca réwniez do wspdlpracy miedzy
panstwami czlonkowskimi w dziedzinie $wiadczenia transgra-
nicznej opieki zdrowotnej w regionach przygranicznych.

4. Panistwa czlonkowskie leczenia zapewniaja, aby informacje
na temat prawa do wykonywania zawodu przez pracownikow
stuzby zdrowia wymienionych w krajowych lub lokalnych rejes-
trach ustanowionych na ich terytorium byly na wniosek
udostepniane organom innych panstw czlonkowskich do
celow $wiadczenia transgranicznej opieki zdrowotnej zgodnie
z rozdzialami II i IIl oraz zgodnie z krajowymi $rodkami wdra-
zajagcymi unijne przepisy o ochronie danych osobowych,
w szczegblnodci dyrektywy 95/46/WE i 2002/58/WE, oraz
z zasadg domniemania niewinno$ci. Wymiana informacji naste-
puje za posrednictwem systemu wymiany informacji rynku
wewnetrznego ustanowionego na mocy decyzji Komisji
2008/49/WE z dnia 12 grudnia 2007 r. w sprawie wdrozenia
systemu wymiany informacji rynku wewngtrznego (IMI) pod
wzgledem ochrony danych osobowych (1).

Artykut 11

Uznawanie recept wystawionych w innym pafstwie
cztonkowskim

1. W przypadku gdy produkt leczniczy jest dopuszczony do
obrotu na ich terytorium, zgodnie z dyrektywa 2001/83/WE
lub rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004, panstwa czlonkow-
skie zapewniajg, aby recepty wystawione na taki produkt
w innym panstwie czlonkowskim na nazwisko okreslonego
pacjenta mogly by¢ zrealizowane na terytorium panstw zgodnie
z aktualnie obowiazujacym prawodawstwem krajowym oraz by
zakazane byly jakiekolwiek ograniczenia w zakresie uznawania
konkretnych recept, chyba ze takie wymogi:

a) sg ograniczone do tego, co jest konieczne i proporcjonalne
do zagwarantowania ochrony zdrowia ludzkiego, oraz nie
majg charakteru dyskryminujgcego; lub

b) opieraja si¢ na uzasadnionych i usprawiedliwionych watpli-
wosciach co do autentycznosci, tresci lub zrozumiatosci
konkretnej recepty.

() Dz.U. L 13 z 16.1.2008, s. 18.
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Uznawanie takich recept nie moze narusza¢ krajowych prze-
piséw dotyczacych przepisywania i wydawania, jezeli te prze-
pisy sa zgodne z prawem unijnym, w tym przepiséw dotycza-
cych lekow generycznych lub innych zamiennikéw. Uznawanie
recept nie moze naruszal przepisow dotyczacych zwrotu
kosztéw produktéw leczniczych. Zwrot kosztéw produktow
leczniczych uregulowany jest w rozdziale III niniejszej dyrek-

tywy.

W szczegblnosci uznawanie recept nie wplywa na prawo farma-
ceuty, na mocy przepisow krajowych, do odmowy - ze
wzgledow etycznych - wydania produktu przepisanego
w innym panstwie czlonkowskim, jezeli farmaceuta mialby
prawo odmowy wydania produktu, gdyby recepta zostala
wydana w panstwie czlonkowskim ubezpieczenia.

W przypadku gdy w panstwie czlonkowskim leczenia zostaje
wystawiona recepta na produkty lecznicze lub wyroby
medyczne dostepne w panstwie cztonkowskim ubezpieczenia
i jezeli realizacja recepty nastgpuje w panstwie czlonkowskim
ubezpieczenia, pafstwo czlonkowskie ubezpieczenia podejmuje
wszelkie niezbedne kroki, poza uznaniem recepty, w celu
zapewnienia ciaglosci leczenia.

Niniejszy ustgp ma zastosowanie rowniez do wyrobéw medycz-
nych, ktére sa legalnie wprowadzane do obrotu w odno$nym
panstwie czlonkowskim.

2. Aby ulatwi¢ wykonanie ust. 1, Komisja przyjmuje:

a) $rodki umozliwiajace pracownikowi stuzby zdrowia spraw-
dzenie autentycznosci recepty oraz tego, czy recepta zostala
wystawiona w innym pafstwie czlonkowskim przez osobe
wykonujaca zawdd regulowany w zakresie opieki zdro-
wotnej, upowazniong zgodnie z prawem do jej wystawienia,
poprzez opracowanie niewyczerpujgcego wykazu
elementow, ktére majg by¢ zawarte w receptach i ktére
muszg by¢ jednoznaczne we wszystkich formatach recept,
w tym elementéw ulatwiajacych, w razie potrzeby, kontakt
miedzy strona wystawiajacg recepte i strong ja realizujaca
w celu osiggniecia catkowitego zrozumienia sposobu
leczenia, z nalezytym poszanowaniem ochrony danych;

b) wytyczne, ktére pomagaja panstwom czlonkowskim
rozwija¢ interoperacyjnos¢ e-recept;

¢) $rodki ulatwiajgce prawidlows identyfikacje produktow lecz-
niczych lub wyrobéw medycznych przepisanych w jednym
panstwie cztonkowskim, a wydawanych w innym, facznie ze
srodkami umozliwiajgcymi uwzglednienie czynnikow bezpie-
czefistwa pacjentéow w odniesieniu do stosowania ich
zamiennikdw ~w  transgranicznej opiece zdrowotnej,
w przypadku gdy prawodawstwo panstwa czlonkowskiego
wydajacego zezwala na stosowanie takich zamiennikéw.
Komisja rozwazy m.in. stosowanie migdzynarodowej nieza-
strzezonej nazwy oraz dawkowanie produktu leczniczego;

d) $rodki ulatwiajace rozumienie przez pacjentéw informacji
dotyczacych recepty i dolaczonych instrukcji stosowania
produktu, w  tym  okreSlenie  substancji  czynnej
i dawkowania.

Komisja przyjmuje $rodki, o ktérych mowa w lit. a), najpdzniej
do dnia 25 grudnia 2012 r., a $rodki, o ktérych mowa w lit. c)
i d), najpdzniej do dnia 25 pazdziernika 2012 r.

3. Srodki i wytyczne, o ktérych mowa w ust. 2 lit. a)-d),
przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg regulacyjng, o ktérej mowa
w art. 16 ust. 2.

4. Przyjmujac Srodki lub wytyczne przewidziane w ust. 2,
Komisja ma na uwadze proporcjonalno$¢ wszelkich kosztéw
osiggniecia zgodnosci z wymogami, a takze prawdopodobne
korzysci wynikajace z zastosowania danego $rodka lub danych

wytycznych.

5. Do celéw ust. 1 Komisja przyjmuje réwniez, w drodze
aktéw delegowanych zgodnie z art. 17 i z zastrzezeniem
warunkéw zawartych w art. 18 i 19 i nie pdZniej niz do
dnia 25 pazdziernika 2012 r., $rodki wylaczajace szczegdtowo
okreslone kategorie produktéw leczniczych lub wyrobéw
medycznych z systemu uznawania recept przewidzianego
w niniejszym artykule, jezeli jest to konieczne dla ochrony
zdrowia publicznego.

6.  Przepisu ust. 1 nie stosuje si¢ do produktéw leczniczych,
przepisywanych na specjalnych receptach lekarskich, jak przewi-
dziano w art. 71 ust. 2 dyrektywy 2001/83/WE.

Artykut 12
Europejskie sieci referencyjne

1. Komisja wspiera panstwa czlonkowskie w rozwoju euro-
pejskich sieci referencyjnych skupiajacych $wiadczeniodawcow
i centra wiedzy w panstwach czlonkowskich, w szczegélnosci
w zakresie choréb rzadkich. Sieci sa oparte na dobrowolnym
udziale ich czlonkéw, ktérzy uczestnicza w dzialaniach sieci
i wnosza do nich swé6j wklad zgodnie z prawodawstwem
panstwa cztonkowskiego, w ktérym czlonkowie maja siedzibg;
sa one zawsze otwarte dla nowych $wiadczeniodawcow, ktorzy
chcieliby do nich przystapi¢, pod warunkiem ze $wiadczenio-
dawcy ci spelniajg wszystkie wymagane warunki i kryteria,
o ktérych mowa w ust. 4.

2. Europejskie sieci referencyjne maja co najmniej trzy
z ponizszych celéw:

a) przyczynianie si¢ do wykorzystywania w interesie pacjentéw
oraz systeméw opieki zdrowotnej potencjalu wspolpracy
europejskiej w zakresie wysokospecjalistycznej opieki zdro-
wotnej wyplywajacego z innowacji w naukach medycznych
i technologiach medycznych;
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b) przyczynianie si¢ do gromadzenia wiedzy dotyczacej zapo-
biegania chorobom;

¢) ulatwianie postgpu w zakresie diagnozowania i w zakresie
$wiadczenia efektywnej kosztowo, dostepnej opieki zdro-
wotnej o wysokiej jakoSci na rzecz wszystkich pacjentow,
ktérych stan chorobowy wymaga szczegdlnej koncentracji
wiedzy fachowej w dziedzinach medycyny, w ktérych
wiedza fachowa jest rzadka;

d) wykorzystanie zasobéw w sposéb maksymalnie efektywny
ekonomicznie przez ich koncentracje w stosownych przy-

padkach;

e) intensyfikacja badan naukowych i nadzoru epidemiologicz-
nego, np. w postaci rejestrow, oraz organizacja szkolen dla
pracownikéw stuzby zdrowia;

f) ulatwianie mobilnosci sit fachowych, w  wymiarze
wirtualnym lub w wymiarze fizycznym, oraz opracowy-
wanie, wymiana i rozpowszechnianie informacji, wiedzy
i najlepszych praktyk oraz pobudzanie rozwoju diagnozo-
wania i leczenia choréb rzadkich, w ramach sieci i poza
nimi;

g) zachecanie  do  opracowania  wzorcow  jakosci
i bezpieczefistwa oraz pomoc w rozwoju
i rozpowszechnianiu najlepszych praktyk w ramach sieci
i poza nig;

h) pomoc panstwom czlonkowskim ze zbyt malg liczba
pacjentéw z danym stanem chorobowym albo nieposiada-
jacym technologii lub wiedzy w zapewnieniu $wiadczen
wysokospecjalistycznych wysokiej jakosci.

3. Zachgca si¢ panstwa czlonkowskie, aby ulatwialy rozwoj
europejskich sieci referencyjnych:

a) przez przylaczenie odpowiednich $wiadczeniodawcow
i centréw wiedzy na swoim terytorium oraz przez zapew-
nienie przekazywania informacji odpowiednim $wiadczenio-
dawcom i centrom wiedzy na swoim terytorium;

=

przez zachecanie $wiadczeniodawcow i centréw wiedzy do
udzialu w europejskich sieciach referencyjnych.

4. Na potrzeby ust. 1 Komisja:

a) przyjmuje wykaz szczegdlnych kryteriéw i warunkéw, ktére
muszg spelniaé europejskie sieci referencyjne oraz kryteria
i warunki, ktérych spelnienia wymaga si¢ od $wiadczenio-
dawcéw pragnacych wstapi¢ do europejskiej sieci referen-
cyjnej. Te kryteria i warunki gwarantuja migdzy innymi, ze
europejskie sieci referencyjne:

(i) posiadaja wiedz¢ i bieglos¢ w zakresie diagnozowania,
obserwacji oraz, w razie potrzeby, zarzadzania przypad-

kami pacjentéw, ktérych dokumentacja wskazuje na
dobre wyniki;

(ii) postepuja zgodnie z podejsciem wielodyscyplinarnym;

(ili) oferujg wysoki poziom bieglosci i posiadaja potencjal do
wypracowania wytycznych w zakresie dobrych praktyk
i stosowania pomiaru rezultatéw i kontroli jakosci;

(iv) wnoszg wktad w badania naukowe;

(v) organizujg dzialania w zakresie nauczania i szkolenia;
oraz

(vi) SciSle wspolpracuja z innymi centrami wiedzy i sieciami
na poziomie krajowym i miedzynarodowym;

b) opracowuje i publikuje kryteria tworzenia i oceny europej-
skich sieci referencyjnych;

¢) ulatwia wymiang informacji i wiedzy fachowej w odniesieniu
do tworzenia europejskich sieci referencyjnych i ich oceny.

5. Komisja przyjmuje Srodki, o ktérych mowa w ust. 4 lit. a),
w drodze aktéw delegowanych zgodnie z art. 17 i z zastrzeze-
niem warunkéw art. 18 i 19. Srodki, o ktérych mowa w ust. 4
lit. b) i c), przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg regulacyjng,
o ktérej mowa w art. 16 ust. 2.

6. Srodki przyjete zgodnie z niniejszym artykulem nie
harmonizuja zadnych przepisow ustawowych ani wykonaw-
czych panstw cztonkowskich i w pelni respektujg odpowiedzial-
nos¢  panstw  czlonkowskich ~w  zakresie  organizacji
i $wiadczenia ustug zdrowotnych i opieki medycznej.

Artykut 13
Choroby rzadkie

Komisja wspiera panstwa czlonkowskie —wspdlpracujace
w rozwoju diagnostyki i potencjalu w zakresie leczenia, majac
w szczegblnosci na celu:

a) informowanie pracownikéw stuzby zdrowia o narzedziach
bedacych do ich dyspozycji na szczeblu Unii, ktére maja
poméc im w prawidlowej diagnozie choréb rzadkich,
w szczeg6lnosci o bazie Orphanet, a takze o europejskich
sieciach referencyjnych;

b) informowanie pacjentéw, pracownikéw stuzby zdrowia
i organéw odpowiedzialnych za finansowanie opieki zdro-
wotnej o mozliwosci — stworzonej przez rozporzadzenie
(WE) nr 883/2004 — zwrdcenia si¢ przez pacjentéw cierpia-
cych na rzadkie choroby do innych panstw czlonkowskich
o diagnozg i leczenie niedostgpne w panstwie cztonkowskim
ubezpieczenia.
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Artykut 14
e-Zdrowie

1. Unia wspiera i ulatwia wspélprace i wymiang informacji
miedzy panstwami czlonkowskimi dzialajgcymi w ramach
dobrowolnej sieci skupiajacej wyznaczone przez panstwa czlon-
kowskie organy krajowe odpowiedzialne za e-Zdrowie.

2. Celami sieci e-Zdrowia sg:

a) dzialania na rzecz wygenerowania trwatych korzysci ekono-
micznych i spolecznych europejskich systeméw i Swiadczen
e-Zdrowia oraz interoperacyjnych zastosowan uzytkowych,
aby osiagna¢ wysoki poziom zaufania i bezpieczefstwa,
zwigkszy¢ cigglo$¢ opieki i zapewni¢ dostep do bezpiecznej
opieki zdrowotnej wysokiej jakosci;

b) sporzadzanie wytycznych dotyczacych:

(i) niewyczerpujacego wykazu danych, ktére maja si¢
znalezé w kartotekach pacjentéw i ktére moga byé
wymieniane miedzy pracownikami stuzby zdrowia, aby
umozliwi¢ ciaglo$¢ opieki i bezpieczenstwo pacjenta
w aspekcie transgranicznym; oraz

,.\
=
=

=

skutecznych metod udostgpniania informacji medycz-
nych do celéw zdrowia publicznego i badain naukowych;

¢) wspieranie panstw czlonkowskich w dzialaniach na rzecz
opracowania wspolnych srodkow identyfikacji
i uwierzytelniania, aby ulatwi¢ przenoszalno$¢ danych
w transgranicznej opiece zdrowotne;j.

Cele, o ktérych mowa w lit. b) i ¢), realizowane sg z nalezytym
uwzglednieniem  zasad  ochrony  danych  okreslonych
w szczegblnosci w dyrektywach 95/46/WE i 2002/58/WE.

3. Komisja, zgodnie z procedurg regulacyjna, o ktorej mowa
w art. 16 ust. 2, przyjmuje Srodki konieczne do utworzenia tej
sieci, zarzadzania nig i do jej przejrzystego funkcjonowania.

Artykut 15
Wspolpraca w zakresie oceny technologii medycznych

1. Unia wspiera i ulatwia wspélprace i wymiang informacji
naukowych miedzy pafstwami czlonkowskimi w ramach
dobrowolnej sieci skupiajacej wyznaczone przez pafistwa czton-
kowskie organy lub podmioty krajowe odpowiedzialne za oceng
technologii medycznych. Panstwa czlonkowskie przekazujg
Komisji ich nazwy i dane kontaktowe. Cztonkowie takiej sieci
do spraw oceny technologii medycznych uczestniczg
w dzialaniach sieci i wnosza do niej swdj wklad zgodnie
z prawodawstwem panstwa czlonkowskiego, w ktérym majg

oni siedzib¢. Sie¢ ta oparta jest na zasadzie dobrego zarza-
dzania, obejmujacego przejrzysto$é, obiektywizm, niezaleznosé
wiedzy, sprawiedliwe procedury i odpowiednie konsultacje
z zainteresowanymi podmiotami.

2. Cele sieci do spraw oceny technologii medycznych sa
nastepujace:

a) wspieranie wspo6lpracy pomiedzy organami lub podmiotami

krajowymi;

b) wspieranie panstw czlonkowskich w zapewnieniu obiektyw-
nych, rzetelnych, terminowych, przejrzystych, poréwnywal-
nych i mozliwych do przekazania informacji na temat
wzglednej skutecznosci, jak réwniez, w stosownym przy-
padku, krétko- i dlugoterminowej skutecznosci technologii
medycznych, a takze umozliwianie efektywnej wymiany tych
informacji miedzy podmiotami lub organami krajowymi;

c) wspieranie analizy charakteru i rodzaju informacji, ktére
moga by¢ wymieniane;

d) unikanie powielania ocen.

3. Na potrzeby realizacji celéw okreslonych w ust. 2 sie¢ do
spraw oceny technologii medycznych moze uzyskiwal pomoc
unijna. Pomoc moze zostal przyznana, aby:

a) czgsciowo finansowal wsparcie administracyjne i techniczne;

b) wspieraé wspélprace miedzy pafnstwami czlonkowskimi
w zakresie opracowywania i wymiany metod oceny techno-
logii medycznych, w tym oceny wzglednej skutecznosci;

¢) czgsciowo finansowaé udostgpnianie mozliwych do przeka-
zania informacji naukowych, przeznaczonych do wykorzys-
tania w sprawozdawczoéci krajowej i w indywidualnych
opracowaniach studialnych zaméwionych przez sie¢;

&

ulatwial wspolprace miedzy siecia a innymi wilasciwymi
instytucjami i organami unijnymi;

e) ulatwia¢ konsultacje zainteresowanych stron w zakresie dzia-
falnosci sieci.

4. Komisja, zgodnie z procedurg regulacyjng, o ktérej mowa
w art. 16 ust. 2, przyjmuje Srodki konieczne do utworzenia tej
sieci, zarzadzania nig i do jej przejrzystego funkcjonowania.

5. Mechanizmy udzielania pomocy, warunki, na jakich moze
ona zosta¢ udzielona, i kwote pomocy ustala si¢ zgodnie
z procedurg regulacyjng, o ktérej mowa w art. 16 ust. 2. Do
pomocy unijnej kwalifikujg si¢ wylacznie te organy i podmioty
w ramach sieci, ktore zostaly wyznaczone jako beneficjenci
przez uczestniczace panstwa czlonkowskie.
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6. Decyzje o przydziale funduszy potrzebnych na srodki
przewidziane w niniejszym artykule podejmuje si¢ co roku
w ramach procedury budzetowe;.

7. Srodki przyjete zgodnie z niniejszym artykutem nie moga
kolidowa¢ z kompetencjami pafistw czlonkowskich w zakresie
decydowania o wprowadzaniu w zycie wnioskéw z oceny tech-
nologii medycznych i nie stanowig harmonizacji jakichkolwiek
przepiséw ustawowych ani wykonawczych panstw czlonkow-
skich; $rodki te w pelni respektuja odpowiedzialnos¢ panstw
czlonkowskich w zakresie organizacji i $wiadczenia ustug zdro-
wotnych i opieki medycznej.

ROZDZIAL V
POSTANOWIENIA WYKONAWCZE I KONCOWE
Artykut 16
Komitet

1.  Komisj¢ wspiera Komitet skladajacy si¢ z przedstawicieli
panstw czlonkowskich, ktéremu przewodniczy przedstawiciel
Komisji.

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

Termin przewidziany w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE
wynosi trzy miesigce.

Artykut 17
Wykonywanie przekazanych uprawnien

1.  Uprawnienia do przyjmowania aktéw delegowanych,
o ktérych mowa w art. 11 ust. 5 i art. 12 ust. 5, powierza
sie¢ Komisji na okres pieciu lat od dnia 24 kwietnia 2011 r.
Komisja sporzadza sprawozdanie na temat przekazanych
uprawnien nie pdzZniej niz sze$¢ miesigcy przed uplywem tego
piecioletniego okresu. Przekazanie uprawnien zostaje automa-
tycznie przedluzane na takie same okresy, chyba ze Parlament
Europejski lub Rada odwolajg je zgodnie z art. 18.

2. Niezwlocznie po przyjeciu aktu delegowanego Komisja
powiadamia o tym réwnocze$nie Parlament Europejski i Rade.

3. Uprawnienia do przyjecia aktéw delegowanych powie-
rzone Komisji podlegajg warunkom okre$lonym w art. 18 i 19.

Artykut 18
Odwolanie przekazania uprawnien

1.  Przekazanie uprawnien, o ktéorym mowa w art. 11 ust. 5
iart. 12 ust. 5, moze zosta¢ odwolane przez Parlament Euro-
pejski lub Rade w kazdym czasie.

2. Instytucja, ktéra wszczela procedure wewnetrzng majaca
na celu podjecie decyzji o ewentualnym odwolaniu przekaza-

nych uprawnient, doklada staraf, by powiadomi¢ druga insty-
tucje i Komisje w rozsadnym czasie, przed podjeciem osta-
tecznej decyzji, okrelajac, ktére z przekazanych uprawnien
moglyby zostal odwolane, i wskazujac ewentualne przyczyny
takiego odwolania.

3. Decyzja o odwolaniu koriczy przekazanie uprawnien
okreslonych w tej decyzji. Staje si¢ ona skuteczna natychmiast
lub w pdiniejszym, okreSlonym w niej terminie. Nie wplywa
ona na wazno$¢ obowigzujacych juz aktéw delegowanych.
Zostaje ona opublikowana w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Artykut 19
Sprzeciw wobec aktéw delegowanych

1. Parlament Europejski lub Rada moze wyrazi¢ sprzeciw
wobec aktu delegowanego w terminie dwoch miesiecy, liczac
od daty powiadomienia.

Z inicjatywy Parlamentu Europejskiego lub Rady termin ten jest
przedluzany o dwa miesiace.

2. Jezeli do uplywu terminu, o ktérym mowa w ust. 1, ani
Parlament Europejski, ani Rada nie wyraza sprzeciwu wobec
aktu delegowanego, zostaje on opublikowany w Dzienniku Urzg-
dowym Unii Europejskiej i wchodzi w zycie z dniem w nim okre-

Slonym.

Akt delegowany moze zostal opublikowany w Dzienniku Urzg-
dowym Unii Europejskiej 1 wejs¢ w zycie przed uplywem tego
terminu, jezeli zarowno Parlament Europejski, jak i Rada poin-
formujg Komisje, Ze nie zamierzajg wyrazi¢ sprzeciwu.

3. Jezeli Parlament Europejski lub Rada wyrazaja sprzeciw
wobec aktu delegowanego w terminie, o ktérym mowa w ust.
1, nie wchodzi on w Zycie. Instytucja, ktora wyraza sprzeciw
wobec aktu delegowanego, przedstawia powody tego sprzeciwu.

Artykut 20
Sprawozdania

1.  Komisja najpézniej do dnia 25 pazdziernika 2015 r.,
a nastgpnie co trzy lata, sporzadza sprawozdanie dotyczace
funkcjonowania niniejszej dyrektywy oraz przekazuje je Parla-
mentowi Europejskiemu i Radzie.

2. Sprawozdanie to zawiera w szczegélnosci informacje
dotyczace przeplywéw pacjentéw, wymiaru finansowego mobil-
nosci pacjentéw, wykonywania art. 7 ust. 9 i art. 8 oraz funk-
cjonowania europejskich sieci referencyjnych i krajowych
punktéw kontaktowych. W tym celu Komisja dokonuje oceny
systeméw i praktyk stosowanych przez panstwa czlonkowskie
w $wietle wymogéw niniejszej dyrektywy i innego ustawodaw-
stwa unijnego dotyczacego mobilnosci pacjentow.
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Panstwa czlonkowskie zapewniajg Komisji pomoc oraz wszelkie
dostgpne informacje niezbedne do przeprowadzenia oceny
i opracowania sprawozdan.

3. Panstwa czlonkowskie i Komisja moga si¢ odwolaé do
Komisji Administracyjnej ustanowionej art. 71 rozporzadzenia
(WE) nr 883/2004 w celu oceny skutkéw finansowych stoso-
wania niniejszej dyrektywy dla tych panstw czlonkowskich,
ktore wybraly mozliwos¢ zwrotu kosztéw na podstawie kwot
zryczaltowanych, w przypadkach objetych art. 20 ust. 4 i art.
27 ust. 5 tego rozporzadzenia.

Komisja monitoruje skutki art. 3 lit. ¢) ppkt (i) i art. 8 niniejszej
dyrektywy oraz regularnie sklada w tej sprawie sprawozdania.
Pierwsze sprawozdanie zostanie przedstawione do dnia
25 pazdziernika 2013 r. Na podstawie tych sprawozdan
Komisja, w stosownych przypadkach, wystapi z wnioskami
majacymi na celu zniwelowanie wszelkich dysproporgji.

Artykut 21
Transpozycja

1. Pafstwa czlonkowskie wprowadzajg w zycie przepisy
ustawowe, wykonawcze i administracyjne niezbedne do wyko-
nania niniejszej dyrektywy najp6zniej do dnia 25 pazdziernika
2013 r. Niezwlocznie informuja o tym Komisje.

Przepisy przyjete przez panstwa czlonkowskie zawieraja odnie-
sienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie to towarzyszy ich

urzgdowej publikacji. Metody dokonania takiego odniesienia
okreslane sg przez panstwa czlonkowskie.

2. Panstwa czlonkowskie przekazuja Komisji teksty podsta-
wowych przepiséw prawa krajowego przyjetych w dziedzinie
objetej niniejsza dyrektywa.

Artykut 22
Wejicie w Zycie
Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jej
opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Artyku} 23
Adresaci

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do parnstw czlonkowskich.

Sporzadzono w Strasburgu dnia 9 marca 2011 r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego
J. BUZEK
Przewodniczgcy

W imieniu Rady
GYORI E.
Przewodniczgcy
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(Akty o charakterze nieustawodawczym)

UMOWY MIEDZYNARODOWE

DECYZJA RADY

z dnia 7 marca 2011 r.

w sprawie zawarcia Porozumienia genewskiego w sprawie handlu bananami pomigdzy Unig

Europejska a Brazylia, Ekwadorem, Gwatemaly, Hondurasem, Kolumbig, Kostaryka, Meksykiem,

Nikaragug, Panamg, Peru i Wenezuelg oraz Porozumienia w sprawie handlu bananami pomiedzy
Unig Europejska a Stanami Zjednoczonymi Ameryki

(2011/194/UE)

RADA UNII EUROPE]JSKIE],

uwzgledniajac  Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,
w szczegblnodci jego art. 207 ust. 4 akapit pierwszy,
w zwigzku z art. 218 ust. 6 lit. a),

uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskiej,
uwzgledniajac zgode Parlamentu Europejskiego,
a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Zgodnie z decyzja Rady 2010/314/UE (') odpowiednio
w dniach 31 maja 2010 r. i 8 czerwca 2010 r. podpi-
sano w imieniu Unii Porozumienie genewskie w sprawie
handlu bananami pomigdzy Unia Europejskg a Brazylia,
Ekwadorem, Gwatemalg, Hondurasem, Kolumbig, Kosta-
ryka, Meksykiem, Nikaragua, Panama, Peru i Wenezuela
oraz Porozumienie w sprawie handlu bananami
pomiedzy Unig Europejska a Stanami Zjednoczonymi
Ameryki, z zastrzezeniem ich zawarcia w pdzniejszym
terminie.

(2)  Obydwa porozumienia powinny zostaé zatwierdzone,
PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Niniejszym zatwierdza si¢ nastgpujace porozumienia:

a) Porozumienie genewskie w sprawie handlu bananami
pomiedzy Unig Europejska a Brazylia, Ekwadorem, Gwate-
mala, Hondurasem, Kolumbia, Kostaryka, Meksykiem, Nika-
ragug, Panama, Peru i Wenezuelg (%) (,Porozumienie genew-
skie”);

b) Porozumienie w sprawie handlu bananami pomigdzy Unig
Europejska a Stanami Zjednoczonymi Ameryki () (,Porozu-
mienie UE/USA”).

Artykut 2

Przewodniczacy Rady zostaje niniejszym upowazniony do
wyznaczenia osoby lub o0s6b umocowanych do zlozenia
w imieniu Unii powiadomienia przewidzianego w pkt 8 lit. a)
Porozumienia genewskiego oraz w pkt 6 Porozumienia
UE[USA, o zgodzie Unii na obowigzywanie tych porozumien.

Artykut 3

Niniejsza decyzja wchodzi w zycie z dniem jej przyjecia.

Sporzgdzono w Brukseli z dnia 7 marca 2011 r.

W imieniu Rady
CZOMBA S.

Przewodniczgcy

() Dz.U. L 141 z 9.6.2010, s. 1.

() Dz.U. L 141 z 9.6.2010, s. 3.
() Dz.U. L 141 z 9.6.2010, s. 6.
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