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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2026(375
z dnia 20 lutego 2026 r.

w sprawie norm zharmonizowanych okreslajacych wymagania w zakresie akredytacji,
opracowanych na potrzeby rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 765/2008

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1025/2012 z dnia 25 paZdziernika 2012 r.
w sprawie normalizacji europejskiej, zmieniajace dyrektywy Rady 89/686/EWG i 93/15/EWG oraz dyrektywy Parlamentu
Europejskiego i Rady 94/9/WE, 94/25/WE, 95/16]WE, 97/23|WE, 98/34/WE, 2004/22/WE, 2007/23/WE, 2009/23/WE
i 2009/105/WE oraz uchylajgce decyzje Rady 87/95/EWG i decyzje Parlamentu Europejskiego i Rady
nr 1673/2006/WE (), w szczegdlnosci jego art. 10 ust. 6,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 765/2008 () ,akredytacj¢” zdefiniowano jako
poswiadczenie przez krajowa jednostke akredytujaca, ze jednostka oceniajgca zgodno$¢ spelnia wymagania
okreslone w normach zharmonizowanych oraz — w stosownych przypadkach — wszelkie dodatkowe wymagania,
w tym wymagania okre$lone w odpowiednich systemach sektorowych.

(2)  Decyzja wykonawcza 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
zalacznika II do tej decyzji. Komisja zwrdcila si¢ o oparcie norm zharmonizowanych wymienionych w tabeli 2
zalgcznika I do tej decyzji na normach Miedzynarodowej Organizacji Normalizacyjnej (ISO) i Migdzynarodowej
Komisji Elektrotechnicznej (IEC).

(3)  Na podstawie wniosku okreslonego w decyzji wykonawczej C(2021)9277 CEN opracowat norme zharmonizowang
EN ISO 20387:2020 Biotechnologia — Biobankowanie — Ogdlne wymagania dotyczgce biobankowania, ktéra nie zostata
jednak opublikowana w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej, poniewaz brakowato zalacznika Z.

(4) CEN dokonal nowelizacji normy i dodat zalacznik Z, czego wynikiem jest zmiana normy (EN ISO 20387:2020/
A11:2024).

(5) Komisja wsp6lnie z CEN ocenila, czy norma EN ISO 20387:2020, zmieniona normg EN
ISO 20387:2020/{A11:2024, jest zgodna z wnioskiem zawartym w decyzji wykonawczej C(2021) 9277.

(6) Norma EN ISO 20387:2020, zmieniona normg EN ISO 20387:2020/A11:2024, spelnia zalozone wymagania
i pozwala krajowym jednostkom akredytujgcym wypelnia¢ swoje obowigzki okreSlone w art. 8 pkt 10

rozporzadzenia (WE) nr 765/2008. Nalezy zatem opublikowa odniesienie do tej normy zharmonizowanej i jej
zmiany w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

() Dz.U.L 316z 14.11.2012, s. 12, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2012/1025/o0j.

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 765/2008 z dnia 9 lipca 2008 r. ustanawiajace wymagania w zakresie
akredytacji i nadzoru rynku odnoszace si¢ do warunkéw wprowadzania produktéw do obrotu i uchylajace rozporzadzenie (EWG)
nr 339/93 (Dz.U. L 218 z 13.8.2008, s. 30, ELL 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) nr 765/2008.
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(7)  Zgodno$¢ z kryteriami okreslonymi w odpowiedniej normie zharmonizowanej stanowi podstawe domniemania
zgodnosci z wymaganiami w zakresie akredytacji od dnia publikacji odniesienia do takiej normy w Dzienniku
Urzgdowym Unii Europejskiej. Niniejsza decyzja powinna zatem wej$¢ w Zycie z dniem jej opublikowania,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1
Odniesienie do normy zharmonizowanej EN ISO 20387:2020, zmienionej normg EN ISO 20387:2020/A11:2024,
Biotechnologia — Biobankowanie — Ogdlne wymagania dotyczgce biobankowania (ISO 20387:2018), opracowanej na potrzeby
rozporzadzenia (WE) nr 765/2008, zostaje niniejszym opublikowane w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Artykut 2

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 20 lutego 2026 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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