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DECYZJA WYKONAWCZA KOMIS]JI (UE) 2024/581
z dnia 16 lutego 2024 r.

w sprawie normy zharmonizowanej dotyczacej akredytacji laboratoriéw medycznych, opracowanej
na potrzeby rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 765/2008

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1025/2012 z dnia 25 paZzdziernika 2012 r. w spra-
wie normalizacji europejskiej, zmieniajace dyrektywy Rady 89/686/EWG i 93/15/EWG oraz dyrektywy Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady 94/9/WE, 94/25/WE, 95/16/WE, 97/23/WE, 98/34/WE, 2004/22/WE, 2007/23/WE, 2009/23/WE
i 2009/105/WE oraz uchylajace decyzje Rady 87/95/EWG i decyzje Parlamentu Europejskiego i Rady
nr 1673/2006/WE (1), w szczegdlnosci jego art. 10 ust. 6,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(I)  Zgodnie z art. 11 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 765/2008 (2) w przypadku krajo-
wych jednostek akredytujacych, ktére wykazujg zgodnos¢ z kryteriami okreslonymi w odpowiedniej normie zhar-
monizowanej, do ktérej odniesienie opublikowano w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej, poprzez odbycie
pomyslnej oceny wzajemnej na podstawie art. 10 tego rozporzadzenia, istnieje domniemanie, Ze spelniaja one
wymagania okreslone w art. 8.

(2)  Wrozporzadzeniu (WE) nr 765/2008 ,akredytacje” zdefiniowano jako poswiadczenie przez krajows jednostke akre-
dytujaca, ze jednostka oceniajgca zgodno$¢ spelnia wymagania okreslone w normach zharmonizowanych, obok
wszelkich dodatkowych wymagan okreslonych w odpowiednich systemach sektorowych;

(3)  Decyzja wykonawczg C(2021) 9277 () Komisja zwrocita si¢ do Europejskiego Komitetu Normalizacyjnego (CEN)
i Europejskiego Komitetu Normalizacyjnego Elektrotechniki (CENELEC) z wnioskiem o opracowanie i nowelizacje
norm zharmonizowanych na potrzeby rozporzadzenia (WE) nr 765/2008 i przepiséw Unii wymienionych w pkt 2
zalgcznika 11 do tej decyzji. Komisja zwrocila si¢ o oparcie norm zharmonizowanych wymienionych w tabeli 2
zalgcznika I do decyzji wykonawczej C(2021) 9277 na normach Miedzynarodowej Organizacji Normalizacyjnej
(ISO) i Migdzynarodowej Komisji Elektrotechnicznej (IEC).

(4)  Na podstawie wniosku okre$lonego w decyzji wykonawczej C(2021) 9277 CEN dokonat nowelizacji normy zhar-
monizowanej ENISO 15189:2012, odniesienie do ktérej opublikowano w komunikacie Komisji (2018/C 209/02) (%.
Doprowadzito to do przyjecia normy zharmonizowanej EN ISO 15189:2022 zmienionej norma EN
1SO 15189:2022/A11:2023.

(50 Komisja wspdlnie z CEN ocenita, czy norma EN ISO 15189:2022, zmieniona norma EN
ISO 15189:2022/A11:2023, jest zgodna z wnioskiem zawartym w decyzji wykonawczej C(2021) 9277.

() Dz.U.L316z14.11.2012,s. 12.

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 765/2008 z dnia 9 lipca 2008 r. ustanawiajace wymagania w zakresie akre-
dytacji i uchylajace rozporzadzenie (EWG) nr 339/93 (Dz.U. L 218 z 13.8.2008, s. 30), ELI: http://data.europa.eu/elijreg/2008/7 6 5/0j).

() Decyzja wykonawcza Komisji C(2021) 9277 z dnia 17 grudnia 2021 r. w sprawie wniosku o normalizacj¢ do Europejskiego Komitetu
Normalizacyjnego oraz do Europejskiego Komitetu Normalizacyjnego Elektrotechniki w odniesieniu do akredytacji i oceny zgodnosci
na potrzeby rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) 765/2008.

() Komunikat Komisji (2018/C 209/02) w ramach wdrazania rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 765/2008,
decyzji Parlamentu Europejskiego i Rady nr 768/2008/WE oraz rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1221/2009
(Publikacja tytutéw i odniesieri do norm zharmonizowanych na mocy prawodawstwa harmonizacyjnego Unii) (Dz.U. C 209 z 15.6.2018, 5. 12).

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2024/581/oj
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(6) Norma EN ISO 15189:2022 zmieniona normg EN ISO 15189:2022/A11:2023 spelnia zalozone wymagania
i pozwala krajowej jednostce akredytujacej wypelnia¢ swoje obowigzki okreslone w art. 8 ust. 10 rozporzadzenia
(WE) nr 765/2008. Nalezy zatem opublikowac odniesienie do tej normy zharmonizowanej i jej zmiany w Dzienniku
Urzgdowym Unii Europejskiej.

(7)  Norma zharmonizowana EN ISO 15189:2022 zmieniona normg EN ISO 15189:2022/A11:2023 zastgpuje norme
zharmonizowang EN ISO 15189:2012. Nalezy zatem wycofal odniesienie do normy zharmonizowanej EN
ISO 15189:2012 z Dziennika Urzgdowego Unii Europejskiej.

(8)  Aby zapewni¢ krajowym jednostkom akredytujacym czas na dostosowanie ich systeméw akredytacji laboratoriow
medycznych do celéw stosowania normy zharmonizowanej EN ISO 15189:2022 zmienionej normg EN
ISO 15189:2022/A11:2023, nalezy odroczy¢ wycofanie odniesienia do normy zharmonizowanej EN
ISO 15189:2012.

(9)  Zgodno$¢ z kryteriami okreSlonymi w odpowiedniej normie zharmonizowanej stanowi podstawe domniemania
zgodnosci z odpowiednimi wymogami akredytacji od dnia publikacji odniesienia do takiej normy w Dzienniku Urzg-
dowym Unii Europejskiej. Niniejsza decyzja powinna zatem wejs¢ w zycie z dniem jej opublikowania,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1
Odniesienie do normy zharmonizowanej EN ISO 15189:2022 zmienionej normg EN ISO 15189:2022/A11:2023 Labora-

toria medyczne — Wymagania dotyczgce jakosci i kompetengji (ISO 15189:2022), opracowanej na potrzeby rozporzadzenia (WE)
nr 765/2008, zostaje niniejszym opublikowane w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Artykut 2
Niniejszym z Dziennika Urzgdowego Unii Europejskiej wycofuje si¢ odniesienie do normy zharmonizowanej EN
ISO 15189:2012 Laboratoria medyczne — Wymagania dotyczace jakosci i kompetencji (ISO 15189:2012, wersja popra-
wiona 2014-08-15) z dniem 20 sierpnia 2025 .

Artykut 3

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 16 lutego 2024 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2024/581/oj
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