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UZASADNIENIE

KONTEKST WNIOSKU

Unia Europejska potrzebuje jak najbardziej wydajnego jednolitego rynku, tak by moc
skierowaé europejska gospodarke ponownie na wtasciwe tory. Swobodny przeptyw
towarOw jest najbardziej rozwinig¢ta 1 najlepiej ugruntowang z przewidzianych w
Traktacie o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE) czterech podstawowych
swobod, ktore tworza rynek wewnetrzny. Nie mozna jednak spoczaé na laurach,
sadzac, ze prace w tym zakresie sg juz zakonczone. To prawda, Ze obecnie przepisy
harmonizacyjne' funkcjonuja w odniesieniu do wigkszosci produktow, a
postanowienia TFUE dotyczace swobody przeptywu, uzupeilnione zasada
wzajemnego uznawania, sg wystarczajace dla pozostatej czegsci produktow. Jednak
nawet dobre ramy prawne sa tylko na tyle skuteczne, na ile pozwalajg na to ci, ktorzy
je stosuja. Obok odpowiedzialnych podmiotéw gospodarczych, gotowych
dostosowa¢ swoje metody i ponosi¢ koszty niezbedne do zapewnienia zgodnosci z
prawem, zawsze znajda si¢ przedsiebiorcy, ktorzy beda wybiera¢ droge na skréty lub
celowo lekcewazy¢ przepisy, aby osiggnac¢ szybki zysk lub uzyska¢ przewage
konkurencyjna.

Te agresywne praktyki nie tylko znieksztalcaja jednolity rynek na niekorzys¢ tych
przedsiebiorcow, ktorych chcielibySmy wspiera¢, obnizajac jego efektywnos$¢ i
szkodzac konsumentom i przedsigbiorstwom, ale rOwniez stanowig zagrozenie dla
interesOw publicznych, ktére nasze prawodawstwo ma na celu chroni¢. Oprocz
obcigzen finansowych, obywatel UE jest narazony réwniez na dziatanie potencjalnie
niebezpiecznych produktow. Takze srodowisko jest zagrozone. Ostabione moze by¢
nawet bezpieczenstwo publiczne.

Odpowiedzig na to jest nadzor rynku. Jezeli z jednej strony wazne sa wysokiej
jako$ci przepisy, opracowane na podstawie rzetelnej oceny potrzeb, z drugiej strony
istotny jest nadzor rynku. Powinien on umozliwi¢ identyfikacje niebezpiecznych lub
w inny sposob szkodliwych produktéw oraz wycofanie ich z rynku lub zapobiezenie
wprowadzaniu ich na rynek, a takze karanie podmiotéw gospodarczych
prowadzacych nieuczciwg lub nawet przestepczg dzialalnos¢. Powinien réwniez
stanowi¢ silny czynnik odstraszajacy.

Nadzor rynku nie nadgzal dotychczas za zmianami dokonywanymi w ramach
regulacyjnych Unii. Na jednolitym rynku, w ramach ktérego ma miejsce swobodny
przeptyw produktoéw na terytorium 27 (a w niektérych sektorach nawet 32)* panstw,
nadzor rynku powinien by¢ wysoce skoordynowany i zdolny do szybkiego
reagowania na duzym obszarze. W ciggu ostatnich dziesi¢ciu lat poczyniono znaczne
postepy, w szczegdlnosci we wdrazaniu dyrektywy 2001/95/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady w sprawie ogélnego bezpieczenstwa produktow’ (,,dyrektywa
w sprawie ogdlnego bezpieczenstwa produktow"), ktorg nalezalo przetransponowaé
do 2004 r. oraz wraz z rozpoczeciem stosowania w 2010 r. rozporzadzenia (WE) nr

Przepisy harmonizacyjne majg na celu umozliwienie swobodnego przeptywu poprzez ochrong na
wysokim szczeblu publicznych intereséw, na ktére w przeciwnym razie moglyby si¢ powotywaé
panstwa cztonkowskie, uzasadniajac naktadania ograniczen na obrét produktami.

Zgodnie z migdzynarodowymi porozumieniami UE z panstwami EFTA i Turcja.

Dz.U.L 11 z15.1.2002, s. 4.
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765/2008 ustanawiajacego wymagania w zakresie akredytacji i nadzoru rynku®
Jednakze naktadanie si¢ na siebie przepisow dotyczacych nadzoru rynku i
obowigzkow podmiotow gospodarczych okreslonych w  roéznych aktach
prawodawstwa unijnego (dyrektywa w sprawie ogolnego bezpieczenstwa produktow,
rozporzadzenie (WE) nr 765/2008 oraz sektorowe akty prawodawstwa
harmonizacyjnego Unii) powoduje konsternacj¢ zar6wno wsréd podmiotow
gospodarczych jak i wéréd organdw krajowych i powaznie obniza skuteczno$é
dziatah w zakresie nadzoru rynku w Unii.

Niniejszy wniosek ma na celu uscislenie ram prawnych dotyczacych nadzoru rynku
w zakresie produktow niezywnosciowych. Scala on przepisy dotyczace nadzoru
rynku zawarte w dyrektywie w sprawie ogdlnego bezpieczenstwa produktow,
rozporzadzeniu (WE) nr 765/2008 oraz w wielu sektorowych aktach prawodawstwa
harmonizacyjnego Unii w jeden instrument prawny, ktory stosuje si¢ horyzontalnie
we wszystkich sektorach.

Dziatania organdéw krajowych w zakresie nadzoru rynku majg istotne konsekwencje
dla matych i $rednich przedsiebiorstw. Dlatego nalezy bra¢ pod uwage ich sytuacje w
szczegdlnosci w odniesieniu do dziatan, ktére moglyby powodowaé dodatkowe
obcigzenia administracyjne.

Whiosek jest czgscig ,,pakietu dotyczacego bezpieczenstwa produktéw i1 nadzoru
rynku”, ktéry obejmuje takze wniosek dotyczacy rozporzadzenia w sprawie
bezpieczenstwa produktéw konsumenckich (zastepujacego dyrektywe w sprawie
ogolnego bezpieczenstwa produktow) oraz wieloletni plan dziatania w zakresie
nadzoru rynku na lata 2013-2015. Po tym jak w Akcie o jednolitym rynku (2011)°
wymieniono zmian¢ dyrektywy w sprawie ogdlnego bezpieczenstwa produktow oraz
sporzadzenie wieloletniego planu dzialania w zakresie nadzoru rynku ws$rod
inicjatyw, ktore przyczynia si¢ do pobudzenia wzrostu gospodarczego i tworzenia
miejsc pracy, Komisja dodata do tych dwoéch inicjatyw niniejszy wniosek dotyczacy
jednolitego rozporzadzenia w sprawie nadzoru rynku w odpowiedzi na wezwania ze
strony Parlamentu Europejskiego 1 zainteresowanych stron reprezentujacych
przemyst i administracje publiczna. W Akcie o jednolitym rynku II°, przyjetym w
2012 r., potwierdzono ze ,,pakiet dotyczacy bezpieczenstwa produktow i nadzoru
rynku” jest podstawowym dziataniem majacym na celu ,,poprawe bezpieczenstwa
produktow bedacych w obrocie w UE dzieki wickszej spojnosci i skuteczniejszemu
egzekwowaniu przepisow z zakresu bezpieczenstwa produktow oraz dozorowi nad
rynkiem”.

WYNIKI KONSULTACJI Z ZAINTERESOWANYMI STRONAMI ORAZ
OCENY SKUTKOW

W latach 2009-2011 Komisja przeprowadzila szeroko zakrojone konsultacje
spoteczne na temat zmiany dyrektywy w sprawie ogolnego bezpieczenstwa
produktéw (wiecej szczegotoOw na ten temat znajduje sie¢ we wniosku dotyczacym
rozporzadzenia w sprawie bezpieczenstwa produktéw konsumenckich). Jeden z

o w»n

Dz.U. L 218 z 13.8.2008, s. 30.
COM(2011) 206 final.
COM(2012) 573 final.
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gléwnych obszarow konsultacji dotyczyt poprawy wspotpracy i koordynacji w
ramach nadzoru rynku, w tym funkcjonowania systemu RAPEX.

Jednym z rezultatow procesu konsultacji spotecznych i dialogu z zainteresowanymi
stronami bylo przeniesienie przepisOw dotyczacych nadzoru rynku z obecnej
dyrektywy w sprawie ogodlnego bezpieczenstwa produktow do nowego
samodzielnego rozporzadzenia w sprawie nadzoru rynku, ktéore ma zostaé
opracowane i przyjete wraz z wnioskiem dotyczacym przegladu dyrektywy w
sprawie ogolnego bezpieczenstwa produktow.

Przygotowana przez Komisje ocena skutkow obejmuje zatem aspekty zwigzane
zaréwno ze zmiang dyrektywy w sprawie ogolnego bezpieczenstwa produktow, jak i
z niniejszym wnioskiem.

We wrze$niu 2012 r. Rada Komisji ds. Oceny Skutkéw wydata pozytywna opini¢

ASPEKTY PRAWNE WNIOSKU
Glowne elementy

Nadrzednym celem niniejszego rozporzadzenia jest zasadnicze uproszczenie
unijnych ram nadzoru rynku tak, aby funkcjonowaty one lepiej dla ich gléwnych
adresatow: organow nadzoru rynku i podmiotéw gospodarczych. Obecnie
obowigzuja rézne wymagania i procedury w zakresie oceny w zalezno$ci od
kategorii produktu. Organy nadzoru rynku powinny mie¢ mozliwo§¢ wykonywania
swoich zadan w zakresie oceny ryzyka stwarzanego przez produkty bez przeszkod w
postaci niepotrzebnych komplikacji, tak aby moc w sposéb wydajny dzieli¢ si¢
wynikami swojej pracy.

W nowym rozporzadzeniu wyeliminowane zostang nakladajace si¢ przepisy,
wypelnione zostang luki prawne, do minimum zostanie ograniczona konieczno$¢
klasyfikacji produktow, a przyjete zostang, w miar¢ mozliwosci, zasady i procedury
majace zastosowanie do wszystkich produktéw. Pozwoli to zapewni¢ bardziej
jednolite stosowanie przepiséw odnoszacych si¢ do nadzoru rynku we wszystkich
panstwach cztonkowskich, co pozwoli na lepsza ochrong¢ konsumentéw i innych
uzytkownikéw, a takze bardziej jednolite warunki handlowe dla podmiotéw
gospodarczych, zmniejszenie obcigzen administracyjnych 1 poprawe jakos$ci
informacji oraz podzial pracy mi¢dzy organami nadzoru rynku. Jest to szczeg6lnie
wazne w kontek$cie kryzysu gospodarczego, a zarazem stanowi odpowiedZ na
potrzebe, by rynek wewnetrzny towardw stat si¢ bardziej wydajny i1 konkurencyjny.

. Ograniczenie liczby aktéw prawnych zawierajacych przepisy dotyczace
nadzoru rynku

Na pierwszy rzut oka wydaje sie, ze jest to tylko kosmetyczna zmiana, ale obecnie
zbidr przepisow dotyczacych nadzoru rynku jest rozproszony w takich aktach, jak
dyrektywa w sprawie ogolnego bezpieczenstwa produktéw i rozporzadzenie nr
765/2008 oraz w szeregu aktow sektorowych (ktore w coraz wigkszym stopniu
opieraja si¢ na przepisach odniesienia zawartych w decyzji 768/2008). Ten
»trzypoziomowy” system stwarza problemy zaréwno dla organéw nadzoru rynku,
jak 1 dla podmiotéw gospodarczych, i zostal wyraznie skrytykowany przez Parlament
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Europejski. Nowe rozporzadzenie spowodowatoby utworzenie jednopoziomowego
systemu, w ramach ktoérego wszystkie wspomniane przepisy zostalyby zebrane w
jednym dokumencie. Moze by¢ ono uzupelnione przepisami sektorowymi
okreslonymi w odpowiednim prawodawstwie harmonizacyjnym Unii.

. Wyeliminowanie nakladajacych sie¢ przepisow w obecnym systemie

Rozporzadzenie nr 765/2008 i sektorowe akty prawodawstwa maja zastosowanie do
wszystkich produktow zharmonizowanych bez wzgledu na to, czy sa one
przeznaczone dla konsumentéw lub uzytkownikéw profesjonalnych (lub czy istnieje
prawdopodobienstwo, ze beda przez nich stosowane). Dyrektywa w sprawie
ogolnego bezpieczenstwa produktow ma zastosowanie do wszystkich produktow
konsumenckich, niezaleznie od tego, czy sa one zharmonizowane. Sytuacja ta
ewidentnie prowadzi do nakladania si¢ przepisow w odniesieniu do
zharmonizowanych produktow przeznaczonych dla konsumentow lub co do ktoérych
istnieje prawdopodobienstwo, ze beda przez nich stosowane. Obecny system probuje
zaradzi¢ tej sytuacji poprzez skomplikowane przepisy szczegolne, lecz rozwigzanie
to jest powszechnie uznawane za niezadowalajace.

Nowe rozporzadzenie w sprawie nadzoru rynku uczynitoby zbednym rozréznienie do
celow nadzoru rynku pomigdzy produktami konsumenckimi i produktami
przeznaczonymi dla uzytkownikow profesjonalnych. Pozwoliloby ono réwniez
unikna¢ rozroznienia miedzy produktami zharmonizowanymi i
niezharmonizowanymi z wyjatkiem przypadkow, gdy jest to nieuniknione przy
stosowaniu niektorych przepisow szczegdélowych. W mozliwie najszerszym zakresie
obowigzujace przepisy sa takie same w odniesieniu do wszystkich produktow.

. Dostosowanie systemu RAPEX i unijnych procedur oceny

Obecnie obowigzuja dwie odrebne procedury, czasami rownolegle, wymagajace, aby
panstwa cztonkowskie powiadamialy Komisje 1 pozostate panstwa cztonkowskie o
niektorych dziataniach w zakresie nadzoru rynku podejmowanych na poziomie
krajowym. Jest to szczegdlnie problematyczny aspekt nakladania si¢ kategorii
produktéow, o czym mowa powyzej. Na mocy nowego rozporzadzenia wspomniane
dwie procedury zostang zintegrowane w jeden proces, w ramach ktorego pewne
zdarzenia beda wymagaly pojedynczego powiadomienia pozostatych panstw
cztonkowskich 1 Komisji (przy wykorzystaniu sprawdzonego systemu szybkiego
informowania RAPEX lub systemu informacyjnego i komunikacyjnego do celow
nadzoru rynku, zgodnie z rozréznieniem dokonanym w niniejszym rozporzadzeniu).

Odnosénie do produktéw, ktéore sa objete sektorowymi aktami prawodawstwa
harmonizacyjnego Unii, w przypadku braku zgody migdzy panstwami
cztonkowskimi co do dzialan podjetych przez jedno z nich, wniosek uprawnitby
Komisj¢ do podejmowania decyzji o tym, czy S$rodki podjete przez panstwo
cztonkowskie, ktore wystosowato pierwotne powiadomienie, sg uzasadnione,
konieczne 1 proporcjonalne i powinny by¢ wprowadzone przez wszystkie panstwa
cztonkowskie w interesie jednolitego rynku. W ten sposob proces nadzoru rynku
moze zosta¢ definitywnie zakonczony. Nie ma to jednak zastosowania do produktow
nieobjetych sektorowymi aktami prawodawstwa harmonizacyjnego Unii, poniewaz
nie mozna podja¢ takiej decyzji, skoro w tym prawodawstwie nie sg okre§lone
zasadnicze wymagania dotyczace produktow.
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W pilnych przypadkach Komisja jest upowazniona do przyjecia tymczasowych lub
trwatych $rodkéw wymagajacych spdjnych dzialan w calej UE w stosunku do
produktow stwarzajacych powazne zagrozenie, w sytuacji, gdy jedno lub kilka
panstw czlonkowskich nie moze zadowalajaco ograniczy¢ zagrozenia.

. Uczynienie prawodawstwa bardziej dostepnym i przyjaznym dla
uzytkownikow

Oproécz tego, ze obecne przepisy dotyczace nadzoru rynku sg rozproszone na trzech
réznych poziomach prawodawstwa unijnego (a w przypadku dyrektyw, rowniez w
ramach krajowych $rodkéw wykonawczych), nie sa one oparte na chronologicznym
porzadku zdarzen - od identyfikacji przez organy nadzoru rynku produktu, ktory
moze stanowié zagrozenia, poprzez ocen¢ ryzyka, zaangazowanie podmiotow
gospodarczych, dziatania organdéw krajowych, powiadomienie pozostatych panstw
cztonkowskich, po ewentualne dziatania wszystkich panstwach czionkowskich w
catej Unii oraz, w stosownych przypadkach, ocene i decyzje Komisji na poziomie
unijnym. Organy nadzoru rynku i podmioty gospodarcze muszg zamiast tego szukac
w prawodawstwie przepisow, ktore ich bezposrednio dotycza.

W nowym rozporzadzeniu okres$lono caly proces nadzoru rynku chronologicznie,
krok po kroku. Przedstawiono w nim tancuch zdarzen, wiaczajac odpowiednie
przepisy dotyczace aspektow zwigzanych z naturalnym poczuciem sprawiedliwosci,
publikowania informacji, powiadomien itp. na kazdym etapie procedury. Takie
podejscie znacznie zwigksza dostgpno$¢ prawodawstwa i1 jego przystepnos¢ dla
uzytkownikdéw, a co za tym idzie — jego skutecznos¢.

Podstawa prawna

Podstawa wniosku jest art. 33, 114 i 207 Traktatu o funkcjonowaniu Unii
Europejskie;j.

Zasada pomocniczoS$ci

Nadzér rynku jest dzialalnoscia prowadzong przez organy panstw cztonkowskich
Unii. To si¢ nie zmieni. Jednakze, aby nadzor rynku byt skuteczny, dzialania w jego
ramach musza by¢ jednolite w calej Unii. Jezeli nadzor rynku w niektorych czgéciach
Unii bedzie ,tagodniejszy” niz w innych, powstang stabe punkty, ktore beda
stanowi¢ zagrozenie dla interesu publicznego 1 doprowadza do powstania
nieuczciwych warunkéw wymiany handlowej. Ponadto, znaczna cze$¢ stwarzanych
przez produkty zagrozen dla réznych intereséw publicznych, ktore probuje chronié
prawodawstwo Unii, pochodzi od produktéw z panstw trzecich wprowadzanych na
rynek unijny. Skuteczny nadzor rynku musi funkcjonowaé na wszystkich
zewnetrznych granicach Unii.

Istnieje zatem potrzeba uchwalenia prawodawstwa unijnego, ktére stworzy jednolite
obowigzki w odniesieniu do przeprowadzanych dzialan, zasobow na nie
przeznaczonych, oraz uprawnien i obowigzkéw organéw nadzoru rynku. Musi takze
istnie¢ obowigzek wspotpracy oraz koordynacji nadzoru rynku i nalezy ustanowic¢
mechanizmy 1 narzgdzia, aby umozliwi¢ 1 ulatwi¢ realizacj¢ tych celow. Takze
kwestie kar, finansowania i sprawozdawczo$ci powinny by¢ regulowane na poziomie
Unii.

PL



PL

Zasada proporcjonalnos$ci

Zgodnie z zasada proporcjonalno$ci proponowane zmiany nie wykraczaja poza to, co
jest konieczne do osiggniecia wyznaczonych celéow. Zmiany wprowadzone
niniejszym rozporzadzeniem nie nakladaja zbgdnych obcigzen i kosztow dla
przemyshu, w szczegdlnosci w odniesieniu do matych i §rednich przedsigbiorstw, lub
administracji. Wiele zmian w istniejacych ramach prawnych dotyczy poprawy ich
przejrzystosci i funkcjonalno$ci bez koniecznosci wprowadzania znaczacych nowych
wymagan majacych konsekwencje finansowe. W przypadku gdy dana zmiana ma
wplyw na obcigzenia lub koszty, w analizie skutkéw wykazano, ze stanowi ona
najbardziej proporcjonalng odpowiedz na zidentyfikowany problem.

WPLYW NA BUDZET

Skutki budzetowe zostaly juz przewidziane w istniejacych lub proponowanych
programach i sg zgodne z wnioskiem Komisji dotyczacym nowych wieloletnich ram
finansowych. Niniejsza inicjatywa begdzie finansowana poprzez przesunigcie
istniejacych zasobdw. Szczegély znajduja si¢ w ocenie skutkéw finansowych
dotaczonej do niniejszego wniosku.
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2013/0048 (COD)
Whniosek
ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY

w sprawie nadzoru rynku w odniesieniu do produktéw, zmieniajgce dyrektywy Rady
89/686/EWG i 93/15/EWG oraz dyrektywy 94/9/WE, 94/25/WE, 95/16/WE, 97/23/WE,
1999/5/WE, 2000/9/WE, 2000/14/WE, 2001/95/WE, 2004/108/WE, 2006/42/WE,
2006/95/WE, 2007/23/WE, 2008/57/WE, 2009/48/WE, 2009/105/WE, 2009/142/WE,
2011/65/UE, a takze rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr
305/2011, (WE) nr 764/2008 i (WE) nr 765/2008

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE]J,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegdlnosci jego art. 33, 114
1207,

uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskiej,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,
uwzgledniajac opinie Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego’,
po konsultacji z Europejskim Inspektorem Ochrony Danych,

stanowigc zgodnie ze zwyklg procedura ustawodawcza,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Aby zagwarantowa¢ swobodny przeptyw produktéw, konieczne jest zapewnienie, by
produkty te spetnialy wysokie wymagania w zakresie ochrony intereséw publicznych,
takich jak szeroko rozumiane zdrowie i bezpieczenstwo, zdrowie i bezpieczenstwo w
miejscu pracy, ochrona konsumentow, ochrona $rodowiska 1 bezpieczenstwo
publiczne. Zdecydowane egzekwowanie tych wymagan jest niezbedne dla wtasciwej
ochrony tych interesow 1 dla stworzenia warunkéw sprzyjajacych uczciwej
konkurencji na unijnym rynku towardw. Konieczne sg zatem przepisy dotyczace
nadzoru rynku 1 kontroli produktow z panstw trzecich wprowadzanych na rynek
unijny.

7 DzU.C[...]z[...],s. [...].
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Dziatania w zakresie nadzoru rynku objete niniejszym rozporzadzeniem nie powinny
by¢ zorientowane wytacznie na ochrong¢ zdrowia i bezpieczenstwa, lecz powinny
rowniez dotyczy¢ egzekwowania prawodawstwa unijnego, ktére ma na celu ochrong
innych interesow publicznych, na przykltad poprzez uregulowania w zakresie
doktadno$ci pomiaru, kompatybilnosci elektromagnetycznej 1 efektywnosci
energetyczne;.

Konieczne jest ustanowienie ogélnych ram przepisOw i1 zasad w odniesieniu do
nadzoru rynkowego, ktore nie powinny mie¢ wplywu na przepisy materialne
istniejacego prawodawstwa unijnego majace na celu ochrone interesow publicznych w
takich dziedzinach jak zdrowie i bezpieczenstwo, ochrona konsumentéw i ochrona
srodowiska, ale powinny stuzy¢ poprawie ich funkcjonowania.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 765/2008 z dnia 9 lipca
2008 r. ustanawiajace wymagania w zakresie akredytacji i nadzoru rynku odnoszace
sic do warunkéw wprowadzania produktow do obrotu® zostato przyjete w celu
ustanowienia ram nadzoru rynku w taki sposob, aby uzupetnia¢ i wzmacniac istniejace
w prawodawstwie harmonizacyjnym Unii przepisy dotyczace nadzoru rynku i ich
egzekwowanie.

W celu zapewnienia odpowiedniego i1 spdjnego egzekwowania prawodawstwa
harmonizacyjnego Unii rozporzadzeniem (WE) nr 765/2008 wprowadzono unijne
ramy w odniesieniu do nadzoru rynku, okres$lajagc zaréwno minimalne wymagania
w konteks$cie celow, jakie maja by¢ osiagnigte przez panstwa cztonkowskie, jak i ramy
wspotpracy administracyjnej, obejmujacej wymiane informacji migdzy panstwami
cztonkowskimi.

Dyrektywa 2001/95/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 3 grudnia 2001 r. w
sprawie ogblnego bezpieczenstwa produktéow’ ustanowiono przepisy zapewniajace
bezpieczenstwo produktéw przeznaczonych dla konsumentow lub w przypadku
ktorych istnieje prawdopodobienstwo, ze beda uzywane przez konsumentow.
Rozporzadzeniem (WE) nr 765/2008 r. podtrzymano mozliwo$¢ podjecia przez organy
nadzoru rynku bardziej szczegdtowych dziatan dostepnych na podstawie tej

dyrektywy.

W swojej rezolucji z dnia 8 marca 2011 r. w sprawie przegladu dyrektywy w sprawie
ogdlnego bezpieczefistwa produktow i nadzoru rynku'® Parlament Europejski
stwierdzil, ze przyjecie pojedynczego rozporzadzenia jest jedynym sposobem na
uzyskanie jednolitego systemu nadzoru rynku obejmujacego wszystkie produkty 1 w
zwigzku z tym wezwal Komisje do stworzenia jednolitego systemu nadzoru rynku
obejmujacego wszystkie produkty, opartego na jednym akcie ustawodawczym
obejmujacym zaréwno zakres dyrektywy 2001/95/WE, jak i rozporzadzenia
765/2008/WE.

W niniejszym rozporzadzeniu nalezy zatem scali¢ przepisy rozporzadzenia nr
765/2008, dyrektywy 2001/95/WE oraz szeregu sektorowych aktéw prawodawstwa
harmonizacyjnego Unii dotyczacych nadzoru rynku, tak aby powstal jeden akt, ktory
obejmie produkty zaré6wno ze zharmonizowanych, jak 1 niezharmonizowanych

Dz.U. L 218 z 13.8.2008, s. 30.
Dz.U.L 11z 15.1.2002, s. 4.
2010/2085(INT).
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obszaré6w prawodawstwa unijnego, niezaleznie od tego, czy sg one przeznaczone do
uzytkowania przez konsumentow i uzytkownikéw profesjonalnych, czy tylko istnieje
prawdopodobienstwo, ze beda przez nich stosowane.

W prawodawstwie unijnym majacym zastosowanie do produktow i procesow w
tancuchu dostaw zywnos$ci, a w szczeg6lnosci w rozporzadzeniu (WE) nr 882/2004
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie kontroli
urzedowych przeprowadzanych w celu sprawdzenia zgodno$ci z prawem paszowym i
zywnosciowym oraz regutami dotyczacymi zdrowia zwierzat i dobrostanu zwierzat
ustanowiono kompleksowe ramy dotyczace przeprowadzania kontroli urzedowych i
innych czynno$ci urzgdowych w celu sprawdzenia zgodnosci z prawem paszowym i
zywno$ciowym oraz przepisami dotyczacymi zdrowia zwierzat i dobrostanu zwierzat,
organizméw  genetycznie zmodyfikowanych, zdrowia rodlin 1 materialu
rozmnozeniowego roslin, produktéw ochrony roslin i pestycydow. Obszary te
powinny zatem zosta¢ wylaczone z zakresu niniejszego rozporzadzenia.

Prawodawstwo unijne dotyczace produktéw leczniczych, wyrobow medycznych,
wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro oraz substancji pochodzenia ludzkiego
zawieraja przepisy szczegOlne majace na celu zapewnienie bezpieczenstwa po
wprowadzeniu tych produktéw do obrotu, zwlaszcza w oparciu o sektorowe systemy
obserwacji i nadzoru rynku. W zwiazku z tym produkty te powinny réwniez zosta¢
wylaczone z zakresu niniejszego rozporzadzenia, z wyjatkiem przepisoOw dotyczacych
kontroli produktéw z panstw trzecich wprowadzanych na rynek unijny, ktore powinny
mie¢ zastosowanie, o ile stosowne prawodawstwo unijne nie zawiera przepisOw
szczegotowych dotyczacych organizacji kontroli granicznych.

Dyrektywa 2010/35/UE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 czerwca 2010 r. w
sprawie ci$nieniowych urzadzen transportowych'? ma zastosowanie nie tylko do
nowych cisnieniowych urzadzen transportowych w celu udostepnienia ich na rynku,
ale réwniez do niektérych innych ci$nieniowych urzadzen transportowych w zakresie
badan okresowych, badan bezposrednich i badan nadzwyczajnych i uzytkowania.
Przewidziano w niej specjalny znak zgodnos$ci Pi oraz unijng procedur¢ ochronng oraz
szczegdlne procedury postgpowania w przypadku cisnieniowych urzadzen
transportowych stwarzajacych zagrozenie na poziomie krajowym, ci$nieniowych
urzadzen transportowych stwarzajacych zagrozenie dla zdrowia i bezpieczenstwa oraz
w przypadku braku zgodnosci pod wzgledem formalnym. W zwigzku z tym procedury
kontroli produktow w Unii ustanowione w niniejszym rozporzadzeniu nie powinny
mie¢ zastosowania do ci$nieniowych urzadzen transportowych objetych dyrektywa
2010/35/UE.

Niniejszym rozporzadzeniem nalezy ustanowi¢ kompleksowe ramy nadzoru rynku w
Unii. Nalezy w nim okresli¢ zakres produktéw, do ktérych ma ono zastosowanie, oraz
produktow  wylaczonych, nalozy¢é na panstwa czlonkowskie obowigzek
zorganizowania 1 prowadzenia nadzoru rynku, natozy¢ na panstwa czlonkowskie
obowigzek wyznaczenia organdow nadzoru rynku oraz okres$li¢ ich uprawnienia i
obowiazki, a takze uczyni¢ panstwa cztonkowskie odpowiedzialnymi za ustanowienie
ogo6lnych i sektorowych programéw nadzoru rynku.
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Niektore akty prawodawstwa harmonizacyjnego Unii zawierajg przepisy dotyczace
nadzoru rynku i klauzuli ochronnych. Przepisy te moga by¢ oparte na przepisach
odniesienia dotyczacych nadzoru rynku i klauzuli ochronnych, zawartych w decyzji nr
768/2008/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 9 lipca 2008 r. w sprawie
wspblnych ram dotyczacych wprowadzania produktow do obrotu'’. Niniejsze
rozporzadzenie powinno zawiera¢ wszystkie przepisy dotyczace nadzoru rynku
majace zastosowanie do produktow wchodzacych w jego =zakres. Niniejsze
rozporzadzenie powinno zatem zawiera¢ przepisy odniesienia dotyczace nadzoru
rynku i klauzuli ochronnych zawarte w decyzji nr 768/2008/WE. Zawarte w
istniejagcym prawodawstwie harmonizacyjnym Unii przepisy dotyczace nadzoru rynku
i klauzuli ochronnych, niezaleznie czy zostaly sformulowane przed przyjeciem decyzji
nr 768/2008/WE czy na podstawie przepisOw odniesienia w niej zawartych, powinny
zosta¢ usunigte z tego prawodawstwa harmonizacyjnego, chyba ze istnieja specjalne
wzgledy sektorowe uzasadniajace ich utrzymanie. Nalezy ustanowi¢ wylaczenia od
klauzul ochronnych w odniesieniu do produktéw objetych rozporzadzeniem (WE) nr
1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie
rejestracji, oceny, udzielania zezwolen 1 stosowanych ograniczen w zakresie
chemikaliow (REACH), okreslonego osprzgtu objetego dyrektywa 2009/142/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 30 listopada 2009 r., niektorych urzadzen
cis$nieniowych objetych dyrektywa 97/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
29 maja 1997 r. oraz niektérych zbiornikéw cisnieniowych objetych dyrektywa
2009/105/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 wrze$nia 2009 r.

Aby caly proces nadzorowania rynku byl przejrzysty i przystgpny zaréwno dla
organow nadzoru rynku, jak i dla podmiotow gospodarczych, w rozporzadzeniu nalezy
jasno okresli¢ etapy tego procesu w porzadku chronologicznym, od momentu, gdy
organy nadzoru rynku zidentyfikuja produkt, ktory ich zdaniem moze stwarzaé
zagrozenie, do przeprowadzenia oceny ryzyka stwarzanego przez ten produkt,
podjecia w okreslonym terminie dzialan naprawczych przez odpowiedni podmiot
gospodarczy oraz wprowadzenia $rodkow przez same organy nadzoru rynku, jesli
dany podmiot gospodarczy nie zastosuje si¢ do ich wytycznych lub w przypadkach
nadzwyczajnych.

Nadzo6r rynku powinien by¢ oparty na ocenie ryzyka stwarzanego przez produkt, przy
uwzglednieniu  wszystkich istotnych danych. Produkt objety prawodawstwem
harmonizacyjnym Unii, w ktérym ustanowiono zasadnicze wymagania dotyczace
ochrony okreslonych interesow publicznych nalezy uzna¢ za niestwarzajacy
zagrozenia dla tych interesow publicznych, jesli spetnia on te zasadnicze wymagania.

Produkt objety prawodawstwem harmonizacyjnym Unii, w ktorym nie ustanowiono
zasadniczych wymaganiach, lecz ktére ma na celu zapewnienie ochrony okreslonych
interesOw publicznych, nalezy uzna¢ za niestwarzajacy zagrozenia dla tych intereséw
publicznych, pod warunkiem ze jest on zgodny z tym prawodawstwem.

Podobnie, produkt, ktory nie jest objety prawodawstwem harmonizacyjnym Unii, ale
jest zgodny z krajowymi przepisami dotyczacymi zdrowia i bezpieczenstwa ludzi lub
z europejskimi normami, do ktorych odniesienia opublikowano w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej, nalezy uzna¢ za niestwarzajacy zagrozenia dla zdrowia
1 bezpieczenstwa.

Dz.U.L 218 z 13.8.2008, s. 82.
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Do celéow niniejszego rozporzadzenia nalezy dokonywaé oceny ryzyka w celu
zidentyfikowania produktow, ktére maja potencjalnie negatywny wpltyw na interesy
publiczne chronione na mocy [rozporzadzenia (UE) nr xxxx (w sprawie
bezpieczenstwa produktow konsumpcyjnych)], sektorowych aktow prawodawstwa
harmonizacyjnego Unii i innych przepiséw unijnych dotyczacych produktow, ktére sg
objete niniejszym rozporzadzeniem. Taka ocena ryzyka powinna uwzglednia¢ dane
dotyczace zagrozen, ktore uprzednio wystapity w zwigzku z danym produktem.
Nalezy takze uwzgledni¢ wszelkie $rodki wprowadzone przez zainteresowany
podmiot gospodarczy w celu wyeliminowania zagrozenia. Szczegdlnie nalezy wzigé
pod uwage potencjalne narazenie konsumentéw, w odroznieniu od uzytkownikow
profesjonalnych, jak rowniez zwigkszone narazenie niektorych kategorii
konsumentow, takich jak dzieci, osoby starsze lub niepetnosprawne.

Zardbwno nowe, jak 1 uzywane produkty pochodzace spoza Unii mogg by¢
wprowadzane do obrotu tylko w przypadku, gdy zostaly one dopuszczone do
swobodnego obrotu. Wymagane s skuteczne kontrole na zewngtrznych granicach
Unii w celu zawieszenia dopuszczenia do swobodnego obrotu produktow, ktore moga
stwarza¢ zagrozenie, jezeli wprowadzono by je do obrotu w Unii przed dokonaniem
oceny 1 podj¢ciem ostatecznej decyzji przez organy nadzoru rynku.

Zobowigzanie organéw odpowiedzialnych za kontrolg produktow wprowadzanych na
rynek unijny do przeprowadzania kontroli na wtasciwa skalg przyczyni si¢ zatem do
zwigkszenia bezpieczenstwa unijnego rynku produktow. W celu zwigkszenia
skutecznosci takich kontroli nalezy zacie$ni¢ wspolprace i zintensyfikowaé wymiang
informacji pomiedzy tymi organami a organami nadzoru rynku w odniesieniu do
produktow stwarzajacych zagrozenie.

Organy nadzoru rynku powinny posiada¢ uprawnienia do zniszczenia produktow,
uczynienia ich bezuzytecznymi lub zarzadzenia ich zniszczenie przez dany podmiot
gospodarczy, jezeli uznajg to za konieczne i proporcjonalne w celu zapewnienia, by
wyroby te nie stwarzaty zadnych dodatkowych zagrozen.

Dopuszczenie do swobodnego obrotu produktow, ktére znajduja si¢ w fizycznym
posiadaniu pojedynczych osob przyjezdzajacych do Unii i przywozacych te produkty
na swoj osobisty, niekomercyjny uzytek nie powinno by¢ zawieszane lub odrzucane
na mocy niniejszego rozporzadzenia przez organy odpowiedzialne za kontrole
produktow wprowadzanych na rynek unijny.

Miedzy panstwami cztonkowskimi oraz migdzy panstwami cztonkowskimi a Komisjg
powinna funkcjonowaé skuteczna, szybka i doktadna wymiana informacji. Konieczne
jest zatem zapewnienie skutecznych narzedzi do takiej wymiany. Unijny system
szybkiego informowania (RAPEX) dowiddt swojej skutecznosci i wydajnosci.
RAPEX umozliwia wprowadzenie srodkéw w catej Unii w odniesieniu do produktow,
ktore stwarzaja zagrozenie wykraczajace poza terytorium jednego panstwa
cztonkowskiego. Aby unikng¢ niepotrzebnego dublowania, system ten powinien by¢
stosowany do celéw wszystkich wymaganych niniejszym rozporzadzeniem
powiadomien dotyczacych produktoéw stwarzajacych zagrozenie.

Spdjne 1 racjonalne pod wzgledem kosztow dziatania w zakresie nadzoru rynku

wymagajg dobrze zorganizowanej i kompleksowej archiwizacji 1 wymiany miedzy
panstwami cztonkowskimi wszystkich istotnych informacji na temat krajowych
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dziatan w tym kontek$cie, w tym odniesien do powiadomien wymaganych niniejszym
rozporzadzeniem, tak aby stworzy¢ kompletng baze¢ informacji zwigzanych z
nadzorem rynku. Komisja ustanowita baz¢ danych pn. ,,.System informacyjny i
komunikacyjny w zakresie nadzoru rynku”, ktéra jest odpowiednia do tego celu i
dlatego nalezy z niej korzystac.

Biorac pod uwage wielko$¢ unijnego rynku towaréw i to, ze nie ma on granic
wewnetrznych, konieczne jest, aby organy nadzoru rynku panstw czlonkowskich
chcialy 1 byly w stanie skutecznie ze sobg wspotpracowa¢ i koordynowa¢ wspolne
wsparcie 1 dziatania. W zwigzku z tym nalezy ustanowi¢ mechanizmy wzajemnej
pomocy.

W celu utatwienia nadzoru rynku w odniesieniu do produktéw z panstw trzecich
wprowadzanych na rynek unijny, niniejsze rozporzadzenie powinno stanowic
podstawe wspotpracy miedzy organami nadzoru rynku panstw cztonkowskich i
organami tych panstw trzecich.

Nalezy utworzy¢ Europejskie Forum Nadzoru Runku zlozone z przedstawicieli
organoOw nadzoru rynku. Forum powinno zapewnia¢ mozliwo$¢ zaangazowania
wszystkich zainteresowanych stron, tacznie z organizacjami zawodowymi i
organizacjami konsumentéw, aby wykorzysta¢ dostgpne informacje istotne dla
nadzoru rynku przy tworzeniu, wdrazaniu i uaktualnianiu programéow nadzoru rynku.

Komisja powinna zapewni¢ wsparcie dla wspotpracy migdzy organami nadzoru rynku
1 uczestniczy¢ w pracach Forum. W rozporzadzeniu powinien znalez¢ si¢ wykaz
zadan, jakie maja by¢ realizowane przez Forum. Sekretariat wykonawczy powinien
organizowa¢ posiedzenia Forum i udziela¢ pozostatego wsparcia operacyjnego dla
realizacji jego zadan.

W  stosownych przypadkach nalezy ustanowié¢ laboratoria referencyjne, ktore
zapewniatyby specjalistyczne, bezstronne doradztwo techniczne oraz przeprowadzanie
badan produktow wymaganych w zwiazku z dzialaniami w zakresie nadzoru rynku.

Niniejsze rozporzadzenie powinno zapewnia¢ rownowage miedzy przejrzystoscia
uzyskiwang dzigki upublicznianiu mozliwie jak najwigkszej ilosci informacji a
koniecznos$cig zachowania poufnos$ci, np. ze wzgledu na ochron¢ danych osobowych,
tajemnice handlowa lub ochrone dochodzen, zgodnie z zasadami poufnosci
wynikajagcymi z obowigzujgcego prawa krajowego lub — w przypadku Komisji — z
rozporzadzenia (WE) nr 1049/2001 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 30 maja
2001 r. w sprawie publicznego dostgpu do dokumentow Parlamentu Europejskiego,
Rady i Komisji'®. W kontekécie niniejszego rozporzadzenia zastosowanie maja
przepisy dyrektywy 95/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 24
pazdziernika 1995 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zakresie przetwarzania
danych osobowych i swobodnego przeptywu tych danych'® i rozporzadzenia (WE) nr
45/2001 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2000 r. o ochronie 0sob
fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych przez instytucje i organy
wspélnotowe i o swobodnym przeptywie takich danych'®.

Dz.U. L 145z 31.5.2001, s. 43.
Dz.U.L 281 z23.11.1995, s. 31.
Dz.U.L82z12.1.2001,s. 1.
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Informacje wymieniane pomigdzy wilasciwymi organami nalezy obja¢ gwarancja
Scislej poufnosci i tajemnicy zawodowej 1 traktowaé¢ je tak, by dochodzenia
przebiegaly w sposob niezaklocony i by reputacja podmiotow gospodarczych nie
doznata uszczerbku.

Panstwa cztonkowskie powinny zapewni¢ S$rodki odwotawcze przed wilasciwymi
sagdami 1 trybunalami w odniesieniu do $rodkéw ograniczajacych wprowadzonych
przez ich organy.

Panstwa czlonkowskie powinny ustanowi¢ przepisy dotyczace kar majacych
zastosowanie w przypadku naruszen niniejszego rozporzadzenia oraz zapewnié ich
egzekwowanie. Kary te muszg by¢ skuteczne, proporcjonalne i odstraszajace.

Nadzo6r rynku powinien by¢ przynajmniej czeSciowo finansowany z optat pobieranych
od podmiotéw gospodarczych w przypadku, gdy podmioty te zostaly zobowigzane
przez organy nadzoru rynku do podjecia dziatan naprawczych lub jezeli organy te sa
same zobowigzane do podjecia odpowiednich dziatan.

W celu realizacji celéw niniejszego rozporzadzenia Unia powinna wnies¢ wklad w
finansowanie dzialan wymaganych w zwigzku z realizacja polityk w dziedzinie
nadzoru rynku, takich jak opracowanie i aktualizacja wytycznych, dziatania wstgpne i
pomocnicze zwigzane z wdrazaniem prawodawstwa Unii 1 programoéw pomocy
technicznej dla panstw trzecich i ze wspolpraca z tymi panstwami, jak rowniez w
zwigzku ze wzmocnieniem polityk na poziomie unijnym i mi¢dzynarodowym.

Nalezy udostepni¢ finansowanie unijne zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego 1 Rady (UE, Euratom) nr 966/2012 r. z dnia 25 pazdziernika 2012 r. w
sprawie zasad finansowych majacych zastosowanie do budzetu ogdlnego Unii'’, w
zalezno$ci od charakteru dziatania, ktore ma by¢ finansowane, szczegdlnie w celu
wsparcia sekretariatu wykonawczego Europejskiego Forum Nadzoru Runku.

Aby zapewni¢ jednolite warunki wdrazania niniejszego rozporzadzenia, nalezy
przyzna¢ Komisji uprawnienia wykonawcze w zakresie S$rodkow krajowych
wprowadzonych 1 zgloszonych przez panstwo cztonkowskie w odniesieniu do
produktow objetych prawodawstwem harmonizacyjnym Unii oraz w zakresie
ustanowienia unijnych laboratoriow referencyjnych.

Aby zapewni¢ jednolite warunki wdrazania niniejszego rozporzadzenia, nalezy
przyzna¢ Komisji uprawnienia wykonawcze w zakresie jednolitych warunkow
przeprowadzania kontroli w odniesieniu do poszczegolnych kategorii produktéw lub
sektorow, w tym takze skali przeprowadzanych kontroli i adekwatnosci pobieranych
probek. Uprawnienia wykonawcze powinny réwniez zosta¢ przyznane w odniesieniu
do zasad przekazywania informacji organom nadzoru rynku przez podmioty
gospodarcze oraz w odniesieniu do ustanowienia jednolitych warunkow dla okreslania
przypadkéw, w ktorych informacje takie nie muszg by¢ przekazywane. Uprawnienia
wykonawcze powinny rowniez zosta¢ przyznane w odniesieniu do zasad i1 procedur
wymiany informacji za posrednictwem systemu RAPEX oraz w odniesieniu do
przyjmowania na czas okre$lony lub nieokreslony ograniczen obrotu produktami
stwarzajacymi powazne zagrozenie, w zalezno$ci od przypadku, przy okresleniu
niezbednych $rodkéw kontroli, jakie powinny zosta¢ przyjete przez panstwa

Dz.U.L 298 226.10.2012, s. 1.
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cztonkowskie w celu skutecznego wprowadzenia tych ograniczen, o ile inne przepisy
unijne nie przewiduja szczegdlnej procedury majacej na celu likwidacje danego
zagrozenia. Uprawnienia te powinny by¢ wykonywane zgodnie z rozporzadzeniem
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 182/2011 ustanawiajacym przepisy i zasady
ogolne dotyczace trybu kontroli przez panstwa cztonkowskie wykonywania uprawnien
wykonawczych przez Komisje'®.

Jesli zajdzie szczegdlnie pilna potrzeba, w uzasadnionych przypadkach zwigzanych ze
srodkami ograniczajagcymi w odniesieniu do produktow stwarzajacych powazne
zagrozenie, Komisja powinna przyja¢ akty wykonawcze majace natychmiastowe
zastosowanie.

Z przepisami niniejszego rozporzadzenia pokrywaja si¢ przepisy dotyczace nadzoru
rynku zawarte w dyrektywie Rady 89/686/EWG z dnia 21 grudnia 1989 r. w sprawie
zblizenia ustawodawstw panstw czlonkowskich odnoszacych si¢ do wyposazenia
ochrony osobistej'’, dyrektywie 93/15/EWG z dnia 5 kwietnia 1993 r. w sprawie
harmonizacji przepisow dotyczacych wprowadzania do obrotu i kontroli materiatow
wybuchowych przeznaczonych do uzytku cywilnego®, dyrektywie 94/9/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 23 marca 1994 r. w sprawie zblizenia
ustawodawstw panstw cztonkowskich dotyczacych urzadzen i systemow ochronnych
przeznaczonych do uzytku w przestrzeniach zagrozonych wybuchem?', dyrektywie
94/25/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 czerwca 1994 r. w sprawie
zblizenia przepisOw ustawowych, wykonawczych 1 administracyjnych panstw
czlonkowskich odnoszacych si¢ do rekreacyjnych jednostek plywajacych®,
dyrektywie 95/16/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 czerwca 1995 r. w
sprawie zblizenia ustawodawstw pafstw cztonkowskich dotyczacych dzwigow™,
dyrektywie 97/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 maja 1997 r. w
sprawie zblizenia ustawodawstw panstw cztonkowskich dotyczacych urzadzen
cisnieniowych®, dyrektywie Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1999/5/WE z dnia 9
marca 1999 r. w sprawie urzadzen radiowych 1 koncowych urzadzen
telekomunikacyjnych oraz wzajemnego uznawania ich zgodnosci”, dyrektywie
Parlamentu Europejskiego i Rady 2000/9/WE z dnia 20 marca 2000 r. odnoszacej si¢
do urzadzen kolei linowych przeznaczonych do przewozu osob®, dyrektywie
2000/14/WE Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 8 maja 2000 r. w sprawie
zblizenia ustawodawstw panstw cztonkowskich odnoszacych si¢ do emisji hatasu do
srodowiska przez urzadzenia uzywane na zewnatrz pomieszczen’’, dyrektywie
2001/95/WE, dyrektywie 2004/108/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 15
grudnia 2004 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw czlonkowskich
odnoszacych si¢ do kompatybilnosci elektromagnetycznej™®, dyrektywie 2006/42/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 17 maja 2006 r. w sprawie maszyn®,

Dz.U.L 55z28.2.2011, s. 11.
Dz.U. L 399 z30.12.1989, s. 18.
Dz.U.L 121 2 15.5.1993, s. 20.
Dz.U.L 100z 19.4.1994, s. 1.
Dz.U.L 164 230.6.1994, s. 15.
Dz.U.L21327.9.1995,s. 1.
Dz.U.L 181 29.7.1997, s. 1.
Dz.U.L912z7.4.1999, s. 10.
Dz.U. L 106 z 3.5.2000, s. 21.
Dz.U.L 162 z3.7.2000, s. 1.
Dz.U.L 390 z31.12.2004, s. 24.
Dz.U.L 157 29.6.2006, s. 24.
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dyrektywie 2006/95/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 grudnia 2006 r.
w sprawie harmonizacji ustawodawstw panstw cztonkowskich odnoszacych si¢ do
sprzetu elektrycznego przewidzianego do stosowania w okreslonych granicach
napiecia®, dyrektywie 2007/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 23 maja
2007 r. w sprawie wprowadzania do obrotu wyrobow pirotechnicznych®', dyrektywie
Parlamentu Europejskiego 1 Rady 2008/57/WE z dnia 17 czerwca 2008 r. w sprawie
interoperacyjnosci systemu kolei we Wspolnocie (przeksztatcenie)®, dyrektywie
Parlamentu Europejskiego 1 Rady 2009/48/WE z dnia 18 czerwca 2009 r. w sprawie
bezpieczenstwa zabawek™, dyrektywie 2009/105/WE Parlamentu Europejskiego i
Rady z dnia 16 wrze$nia 2009 r. odnoszacej si¢ do prostych zbiornikéw
ci$nieniowych®®, dyrektywie Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/142/WE z dnia
30 listopada 2009 r. odnoszacej sic do urzadzen spalajacych paliwa gazowe,
dyrektywie Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/65/UE z dnia 8 czerwca 2011 r. w
sprawie ograniczenia stosowania niektorych niebezpiecznych substancji w sprzgcie
elektrycznym i elektronicznym®®, rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 305/2011 z dnia 9 marca 2011 r. ustanawiajgcemu zharmonizowane warunki
wprowadzania do obrotu wyrobéw budowlanych®’, oraz w rozporzadzeniu Parlamentu
Europejskiego 1 Rady (WE) nr 765/2008. Przepisy te powinny zatem zosta¢ skreslone.
Nalezy odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 764/2008 z dnia 9 lipca 2008 r. ustanawiajace procedury dotyczace stosowania
niektorych krajowych przepisow technicznych do produktéw wprowadzonych legalnie
do obrotu w innym panstwie cztonkowskim oraz uchylajace decyzje nr 3052/95/WE*.

Poniewaz cel niniejszego rozporzadzenia, a mianowicie zapewnienie, aby znajdujace
si¢ w obrocie produkty objete prawodawstwem unijnym spetnialy wysokie wymagania
w zakresie ochrony zdrowia i bezpieczenstwa oraz innych interesoéw publicznych, przy
jednoczesnym zagwarantowaniu funkcjonowania rynku wewnetrznego poprzez
stworzenie ram dla spojnego nadzoru rynku, nie moze zosta¢ osiggniety w sposob
wystarczajacy przez panstwa cztonkowskie, gdyz realizacja tego celu wymaga
wysokiego stopnia wspotpracy, interakceji i jednorodno$ci dziatan migdzy wszystkimi
wlhasciwymi organami wszystkich panstw czlonkowskich, natomiast ze wzgledu na
skale 1 skutki mozliwe jest jego lepsze osiagnigcie na poziomie Unii, moze ona podjac
dziatania zgodnie z zasadg pomocniczosci okre§long w art. 5 Traktatu o Unii
Europejskiej. Zgodnie z zasadg proporcjonalno$ci, okreslong w tym artykule, niniejsze
rozporzadzenie nie wykracza poza to, co jest konieczne do osiggnigcia tego celu.

Niniejsze rozporzadzenie nie narusza praw podstawowych i jest zgodne z zasadami
uznanymi w szczegdlnosci w Karcie praw podstawowych Unii Europejskiej. W
szczegbdlnosci niniejsze rozporzadzenie ma na celu pelne przestrzeganie obowigzku
zapewnienia wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzi i ochrony konsumentow, a
takze swobody prowadzenia dziatalno$ci gospodarczej oraz prawa wiasnosci,
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33
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38
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PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

ROZDZIAL 1
Przepisy Ogolne

Artykut 1
Przedmiot

W niniejszym rozporzadzeniu ustanawia si¢ ramy stuzace weryfikacji, czy produkty spetniaja
wymagania zapewniajace, na wysokim poziomie, ochron¢ szeroko rozumianego zdrowia i
bezpieczenstwa ludzi oraz zdrowia i bezpieczenstwa w miejscu pracy, ochrong konsumentow,
ochron¢ $rodowiska, bezpieczenstwo publiczne, a takze zabezpieczajace inne interesy
publiczne.

Artykut 2

Zakres
1. Rozdziaty I, II, III, V 1 VI niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ do wszystkich
produktow, ktore sa objete zakresem rozporzadzenia (UE) nr [...w sprawie
bezpieczenstwa produktow konsumpcyjnych] lub prawodawstwem

harmonizacyjnym Unii, w tym do produktow montowanych badz wytwarzanych na
uzytek wilasny producenta, o ile to prawodawstwo harmonizacyjne nie zawiera
szczegblowych przepisdw majacych taki sam cel.

2. Rozdziaty I 1 IV oraz art. 23 stosuje si¢ do wszystkich produktow objetych
prawodawstwem Unii, o ile to prawodawstwo harmonizacyjne nie zawiera
szczegotowych przepisow dotyczacych organizacji kontroli na granicach
zewnetrznych lub wspdipracy migdzy organami odpowiedzialnymi za kontrole na
granicach zewn¢trznych.

3. Rozdziaty II, 111, V i1 VI nie maja zastosowania do nast¢gpujacych produktow:

a)  produktow leczniczych stosowanych u ludzi lub weterynaryjnych produktow
leczniczych;

b)  wyrobow medycznych i wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro;
c)  krwi, tkanek, komorek, narzadow i innych substancji pochodzenia ludzkiego.

4. Rozdziatu IIT niniejszego rozporzadzenia nie stosuje si¢ do cisnieniowych urzadzen
transportowych objetych dyrektywa 2010/35/UE.

5. Artykutéw 11 1 18 niniejszego rozporzadzenia nie stosuje si¢ do nastepujacych
produktow:

a)  produktow objetych rozporzadzeniem (WE) nr 1907/2006;
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b)

©)
d)

osprzetu zdefiniowanego w art. 1 ust. 2 lit. b) dyrektywy 2009/142/WE,
urzadzen ci$nieniowych objetych przepisami art. 3 ust. 3 dyrektywy 97/23/WE;

prostych zbiornikdéw cisnieniowych objetych przepisami art. 3 ust. 2 dyrektywy
2009/105/WE.

Niniejsze rozporzadzenie nie ma zastosowania w obszarach regulowanych przez
prawodawstwo Unii dotyczace kontroli urzedowych oraz innych czynnosci
urzedowych przeprowadzanych w celu sprawdzenia zgodno$ci z nastepujacymi
przepisami:

a)

b)

g)

h)

)

k)

)

przepisami dotyczacymi zywnos$ci i bezpieczenstwa zywno$ci na kazdym
etapie produkcji, przetwarzania i dystrybucji zywnos$ci, w tym przepisami
majacymi na celu zagwarantowanie uczciwych praktyk w handlu oraz ochrone
interesow konsumenta i informacji dla konsumentow;

przepisami dotyczacymi produkcji i1 stosowania materiatow i wyrobow
przeznaczonych do kontaktu z zywno$cia;

przepisami dotyczacymi zamierzonego uwalniania do srodowiska organizmow
zmodyfikowanych genetycznie;

przepisami dotyczacymi paszy i bezpieczenstwa paszy na kazdym etapie
produkcji, przetwarzania, dystrybucji i stosowania paszy, w tym przepisami
majacymi na celu zagwarantowanie uczciwych praktyk w handlu oraz ochrone
interesdw konsumenta i informacji dla konsumentow;

przepisami ustanawiajacymi wymagania dotyczace zdrowia zwierzat;

przepisami majacymi na celu zapobieganie zagrozeniom dla zdrowia ludzi 1
zwierzat ze strony produktow ubocznych pochodzenia zwierzgcego i
produktéw pochodnych oraz ich minimalizowanie;

przepisami ustanawiajagcymi wymagania w zakresie dobrostanu zwierzat;

przepisami dotyczacymi srodkow ochronnych przed organizmami szkodliwymi
dla roslin;

przepisami dotyczacymi produkcji, w celu wprowadzania do obrotu, oraz
wprowadzania do obrotu materiatu rozmnozeniowego roslin;

przepisami ustanawiajacymi wymagania w zakresie wprowadzania do obrotu i
stosowania $rodkow ochrony ro$lin oraz zroéwnowazonego stosowania
pestycydow;

przepisami dotyczacymi produkcji ekologicznej 1 znakowania produktow
ekologicznych;

przepisami dotyczacymi stosowania i etykietowania chronionych nazw
pochodzenia, chronionych oznaczen geograficznych i1 gwarantowanych
tradycyjnych specjalnosci.
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Artykut 3

Definicje

Na potrzeby niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ nastepujace definicje:

1)

2)

3)

4)

S)

6)

7)

8)

9)

10)

11)

12)

13)

»produkt” oznacza produkt otrzymany w procesie produkcji;

,udostepnienie na rynku” oznacza kazde dostarczenie produktu w celu jego
dystrybucji, konsumpcji lub uzywania na rynku unijnym w ramach dziatalno$ci
handlowej, odptatnie lub nieodptatnie;

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

»producent” oznacza kazda osobg¢ fizyczng lub prawna, ktéra wytwarza produkt lub
ktéra zleca zaprojektowanie lub wytworzenie produktu iprowadzi obrot tym
produktem pod wlasng nazwa lub znakiem towarowym;

,upowazniony przedstawiciel” oznacza kazda osobe¢ fizyczng lub prawng, majaca
siedzib¢ w Unii, posiadajaca pisemne pelnomocnictwo od producenta do dzialania w
jego imieniu w odniesieniu do okre§lonych zadan;

Limporter” oznacza osob¢ fizyczng lub prawna majaca siedzibe w Unii,
wprowadzajaca do obrotu w Unii produkt z panstwa trzeciego;

»dystrybutor” oznacza kazdg osobe fizyczng lub prawng w tancuchu dostaw, inng niz
producent lub importer, ktora udostepnia produkt na rynku;

»podmioty gospodarcze” oznaczaja producentéw, upowaznionych przedstawicieli,
importerow 1 dystrybutoréw;

»ocena zgodnosci” oznacza ocen¢ zgodno$ci zgodnie z definicja okreslong w
rozporzadzeniu (WE) nr 765/2008;

,jednostka oceniajaca zgodno$¢” oznacza jednostke oceniajagca zgodno$¢ zgodnie z
definicjg okreslong w rozporzadzeniu (WE) nr 765/2008;

,»hadzor rynku” oznacza czynno$ci wykonywane i $srodki wprowadzane przez organy
publiczne w celu zapewnienia, by produkty nie stanowity zagrozenia dla zdrowia,
bezpieczenstwa lub jakiegokolwiek innego aspektu ochrony interesow publicznych, a
w przypadku produktow objetych zakresem prawodawstwa harmonizacyjnego Unii,
by byty one zgodne z wymaganiami okreslonymi w tym prawodawstwie;

,»organ nadzoru rynku” oznacza organ panstwa cztonkowskiego odpowiedzialny za
wykonywanie nadzoru rynku na jego terytorium;

»~produkt stwarzajacy zagrozenie” oznacza produkt mogacy mie¢ niekorzystny
wpltyw na szeroko rozumiane zdrowie 1 bezpieczenstwo ludzi, zdrowie 1
bezpieczenstwo w miejscu pracy, ochron¢ konsumentéw, $rodowisko i
bezpieczenstwo publiczne, jak roéwniez na innego rodzaju interesy publiczne w
stopniu, ktory wykracza poza uznawany za racjonalny i dopuszczalny w zwyktych
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14)

15)

16)

17)

18)

19)

20)

lub w innych, dajacych si¢ racjonalnie przewidzie¢, warunkach jego uzywania, przy
uwzglednieniu okresu jego uzywania, oraz w odpowiednich przypadkach, oddania do
uzytku, instalacji i konserwacji;

»produkt stwarzajacy powazne zagrozenie” oznacza produkt stwarzajacy zagrozenie
wymagajace szybkiej interwencji i dzialan nastepczych, wiaczajac przypadki, gdzie
skutki moga nie by¢ natychmiastowe;

,,odzyskanie produktu” oznacza dowolny $rodek majacy na celu doprowadzenie do
zwrotu produktu, ktory juz zostat udostepniony uzytkownikowi koncowemu;

,wycofanie z obrotu” oznacza dowolny $rodek, ktoérego celem jest zapobiezenie
udostepnieniu na rynku produktu w danym tancuchu dostaw;

,dopuszczenie do swobodnego obrotu” oznacza procedur¢ okreslong w art. 79
rozporzadzenia Rady (EWG) nr 2913/92%;

»prawodawstwo harmonizacyjne Unii” oznacza prawodawstwo Unii harmonizujace
warunki obrotu produktami;

,horma europejska” oznacza norme europejska zgodnie z definicja okreslong w art. 2
pkt 1) lit. b) rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1025/2012%;

,horma zharmonizowana” oznacza norm¢ zharmonizowang zgodnie z definicja
okreslong w art. 2 pkt 1 lit. ¢) rozporzadzenia (UE) nr 1025/2012.

ROZDZIAL 11

Unijne ramy nadzoru rynku

Artykut 4
Obowigzek nadzoru rynku

Panstwa cztonkowskie prowadza nadzor rynku w odniesieniu do produktow objetych
niniejszym rozporzadzeniem.

Nadzoér rynku jest organizowany 1 sprawowany zgodnie 2z niniejszym
rozporzadzeniem w celu zapewnienia, by produkty stanowigce zagrozenie nie byly
udostepniane na rynku unijnym, a jezeli takie produkty zostaty udostgpnione — aby
podjete zostaty skuteczne $rodki w celu wyeliminowania zagrozenia stwarzanego
przez te produkty.

Realizacja dziatan w zakresie nadzoru rynku i kontrole na granicach zewngetrznych sa
monitorowane przez panstwa cztonkowskie, ktore co roku przedktadajag Komisji
sprawozdania dotyczace tych dziatah 1 kontroli. Informacje zawarte w
sprawozdaniach obejmuja dane statystyczne dotyczace liczby przeprowadzonych

40
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kontroli 1 s3 przekazywane wszystkim panstwom czltonkowskim. Panstwa
cztonkowskie moga podawac streszczenie wynikéw do wiadomosci publiczne;.

Wyniki monitorowania i oceny dziatan w zakresie nadzoru rynku prowadzonych
zgodnie z ust. 3 s3 udostepniane publicznie w formie elektronicznej oraz, w
stosownych przypadkach, za pomocg innych srodkéw.

Artykut 5
Organy nadzoru rynku

Kazde panstwo czlonkowskie ustanawia lub wyznacza organy nadzoru rynku oraz
okresla ich obowigzki, uprawnienia i organizacjg.

Organom nadzoru rynku przyznaje si¢ uprawnienia i powierza zasoby i S$rodki
niezbedne do prawidtowego wykonywania ich zadan.

Kazde panstwo czlonkowskie ustanawia odpowiednie mechanizmy majace na celu
zapewnienie, by organy nadzoru rynku, ktore panstwa cztonkowskie stworzyly lub
wyznaczyly, wymieniaty informacje, wspolpracowaly 1 koordynowaly swoje
dziatania zar6wno migdzy soba, jak i z organami odpowiedzialnymi za kontrole
produktow na zewnetrznych granicach Unii.

Kazde panstwo cztonkowskie powiadamia Komisj¢ o swoich organach nadzoru
rynku i obszarach ich kompetencji, podajac niezbedne dane kontaktowe, a Komisja
przekazuje te informacje pozostatym panstwom czlonkowskim i publikuje wykaz
organow nadzoru rynku.

Panstwa czlonkowskie informuja spoteczenstwo o istnieniu, obowigzkach
1 tozsamosci krajowych organéw nadzoru rynku oraz o sposobach kontaktowania si¢
Z nimi.

Artykut 6
Ogolne obowiazki organow nadzoru rynku

Organy nadzoru rynku przeprowadzaja odpowiednie kontrole wlasciwosci
produktow w wymaganym zakresie i z wymagang czgstotliwoscia, poprzez badanie
dokumentacji oraz, w stosownych przypadkach, poprzez kontrole bezposrednie i
laboratoryjne produktow w oparciu o odpowiednie probki. Panstwa czlonkowskie
prowadza ewidencj¢ tych kontroli w ramach systemu informacyjnego i
komunikacyjnego do celow nadzoru rynku, o ktéorym mowa w art. 21.

W przypadkach znanych lub nowych zagrozen dla celow okre§lonych w art. 1
niniejszego rozporzadzenia, zwigzanych z konkretnym produktem lub kategoria
produktéw, Komisja moze przyja¢ akty wykonawcze w celu ustanowienia
jednolitych warunkoéw przeprowadzania kontroli przez jeden lub kilka organow
nadzoru rynku w odniesieniu do tego konkretnego produktu lub kategorii produktow
oraz wlasciwosci tego znanego lub nowego zagrozenia. Warunki te mogg obejmowac
wymagania dotyczace tymczasowego zwigkszenia zakresu 1 czgstotliwosci
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przeprowadzanych kontroli i adekwatnosci pobieranych probek Wspomniane akty
wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktérej mowa w art.
32 ust. 2.

W stosownych przypadkach organy nadzoru rynkowego ostrzegaja w odpowiednim
terminie uzytkownikéw na ich terytorium przed produktami, ktore te organy uznaly
za stwarzajace zagrozenie.

Organy nadzoru wspotpracuja z podmiotami gospodarczymi w celu zapobiezenia
zagrozeniu stwarzanemu przez produkty udostepniane przez te podmioty lub w celu
jego ograniczenia. W tym celu zachecaja podmioty gospodarcze do podejmowania
dobrowolnych dziatan i propaguja te dziatania, m.in., w stosownych przypadkach,
poprzez opracowywanie i przestrzeganie kodekséw dobrych praktyk.

Organy nadzoru rynku wykonujga swoje obowigzki w sposob niezalezny, bezstronny i
wolny od uprzedzen i wypelniaja swoje zobowigzania wynikajagce z niniejszego
rozporzadzenia; wykonuja one swoje uprawnienia w odniesieniu do podmiotow
gospodarczych zgodnie z zasadg proporcjonalnosci.

Organy nadzoru rynku moga — w razie koniecznosci 1 jezeli jest to uzasadnione w
celu wykonania swoich obowigzkoéw — wkroczy¢ na teren przedsigbiorstwa podmiotu
gospodarczego i pobra¢ niezbedne probki produktow.

Organy nadzoru rynku:

a) daja konsumentom i innym zainteresowanym stronom mozliwo$¢ skladania
skarg dotyczacych kwestii zwigzanych z bezpieczenstwem produktow,
dziataniami w zakresie nadzoru rynku 1 zagrozeniami zwigzanymi z
produktami i rozpatrujg te skargi zaleznie od przypadku;

b)  sprawdzaja, czy przeprowadzone zostaly dziatania naprawcze;

c) Sledza na biezaco rozwdj wiedzy naukowej 1 technicznej w zakresie
bezpieczenstwa produktow.

Ustanawia si¢ i podaje do publicznej wiadomosci odpowiednie procedury, aby
umozliwi¢ organom nadzoru rynku wypehienie tych obowigzkow.

Bez uszczerbku dla ustawodawstwa krajowego w zakresie poufnosci, zapewnia si¢
ochron¢ poufnosci w odniesieniu do informacji otrzymywanych 1 gromadzonych
przez organy nadzoru rynku. Informacje wymieniane mig¢dzy organami nadzoru
rynku oraz mi¢dzy nimi a Komisja na zasadach poufnos$ci pozostajg poufne, chyba ze
organy, od ktorych te informacje pochodza, zgodzily si¢ na ich ujawnienie.

Ochrona poufnos$ci nie moze stanowi¢ przeszkody w przekazywaniu organom
nadzoru rynku informac;ji istotnych dla zapewnienia skuteczno$ci nadzoru rynku.

Artykut 7

Programy nadzoru rynku
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Kazde panstwo cztonkowskie opracowuje ogoélny program nadzoru rynku oraz
dokonuje przegladu tego programu i, w razie potrzeby, jego aktualizacji co najmniej
raz na cztery lata. Program obejmuje organizacj¢ nadzoru rynku i dzialan
pokrewnych oraz uwzglednia szczegdlne potrzeby przedsigbiorstw, a zwlaszcza
MSP, podczas wdrazania prawodawstwa harmonizacyjnego Unii i rozporzadzenia
(UE) nr [.../...] [w sprawie bezpieczenstwa produktéw konsumpcyjnych], a takze
zapewnia doradztwo i wsparcie Obejmuje on nastgpujace elementy:

a)  sektorowe i geograficzne kompetencje organdow wyznaczonych na podstawie
art. Sust. 1;

b) zasoby finansowe, pracownikow oraz $rodki techniczne i inne S$rodki
przeznaczone dla tych organow;

c¢)  wskazanie priorytetowych obszarow dziatania poszczeg6lnych organow;

d) mechanizmy koordynacji migdzy poszczegdlnymi organami oraz organami
celnymi;

e) udzial organdéw w wymianie informacji na podstawie rozdzialu V;

f)  udzial organéw we wspolpracy sektorowej 1 wspdlpracy w ramach
konkretnych projektow na szczeblu unijnym;

g)  $rodki w celu spetnienia wymagan okre§lonych w art. 6 ust. 5.

Kazde panstwo cztonkowskie opracowuje programy sektorowe i dokonuje co roku
przegladu tych programéw i, w razie potrzeby, ich aktualizacji. Programy te
obejmuja wszystkie sektory, w ktérych organy prowadza dzialania w zakresie
nadzoru rynku.

Informacje o programach ogoélnych i sektorowych oraz ich aktualizacje sa
przekazywane pozostatym panstwom czlonkowskim i Komisji, oraz, z zastrzezeniem
art. 6 ust. 6, sa publicznie udostepniane w formie elektronicznej i, w stosownych
przypadkach, za pomocg innych §rodkow.

Artykul 8

Ogolne obowiazki podmiotow gospodarczych

Na zadanie, podmioty gospodarcze i, w stosownych przypadkach, jednostki
oceniajgce zgodno$¢, udostepniajg organom nadzoru rynku wszelkie dokumenty i
informacje wymagane przez te organy do celdw przeprowadzenia swoich dzialan, w
jezyku tatwo dla nich zrozumiatym.

Podmioty gospodarcze przekazuja wszelkie niezb¢dne informacje organom nadzoru
rynku, w tym informacje, ktore umozliwiaja dokladng identyfikacje produktu i
przesledzenie drogi produktu.
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ROZDZIAL 111

Kontrola produktow w Unii

Artykut 9
Produkty stwarzajace zagrozenie

Jezeli w trakcie przeprowadzania kontroli, o ktorych mowa w art. 6 ust. 1, lub w
wyniku otrzymania informacji, organy nadzoru rynku majg wystarczajacy powdd,
aby sadzi¢, ze produkt, ktéry jest wprowadzany do obrotu, udost¢pniany na rynku,
badZz uzywany w ramach $wiadczenia ustugi, moze stwarza¢ zagrozenie,
przeprowadzaja ocen¢ ryzyka w odniesieniu do tego produktu, biorgc pod uwage
wzgledy i kryteria okre$lone w art. 13.

Organy nadzoru rynku nalezycie uwzgledniajg wszystkie powszechnie dostepne
wyniki badan i oceny ryzyka juz przeprowadzone lub wydane w odniesieniu do
produktu przez podmiot gospodarczy lub dowolng inng osob¢ lub organ, w tym
organy innych panstw cztonkowskich.

W odniesieniu do produktu objetego prawodawstwem harmonizacyjnym Unii, brak
zgodnos$ci pod wzgledem formalnym z tym prawodawstwem daje organom nadzoru
rynku wystarczajacy powod, aby sadzi¢, ze produkt moze stwarza¢ zagrozenie w
kazdym z nast¢pujacych przypadkow:

a) oznakowanie CE lub inne oznakowanie wymagane przez prawodawstwo
harmonizacyjne Unii nie zostalo umieszczone lub zostalo umieszczone w
sposoOb nieprawidlowy;

b)  deklaracja zgodnosci UE, w przypadku gdy jest ona wymagana, nie zostata
sporzadzona lub zostata sporzadzona niewtasciwie;

c¢)  dokumentacja techniczna jest nieckompletna lub niedostepna;

d) wymagane etykiety lub instrukcje stosowania sg nieckompletne lub nie zostaty
zatgczone.

Niezaleznie od tego, czy ocena ryzyka wskazuje, ze produkt rzeczywiscie stwarza
zagrozenie, organy nadzoru rynku wymagaja od podmiotu gospodarczego usunig¢cia
braku zgodnosci pod wzgledem formalnym. Jezeli podmiot gospodarczy tego nie
zrobi, organy nadzoru rynku dopilnowuja, aby produkt zostat wycofany z obrotu lub
odzyskany.

Nie naruszajac przepisow art. 10 ust. 4, w przypadku gdy organy nadzoru rynku
stwierdzg, ze produkt stwarza zagrozenia, niezwtocznie okre$laja one niezbedne
dziatania naprawcze, ktére maja zosta¢ podj¢te przez zainteresowany podmiot
gospodarczy w celu wyeliminowania zagrozenia w okre§lonym terminie. Organy
nadzoru rynku moga zaleci¢ danemu podmiotu gospodarczego lub z nim uzgodnié
dziatania naprawcze, ktére nalezy podjac.

22

PL



PL

Podmiot gospodarczy zapewnia podjecie wszystkich niezbednych dzialan
naprawczych w odniesieniu do wszystkich produktéw, ktérych to dotyczy i ktore ten
podmiot udostepnil na rynku w catej Unii.

Podmiot gospodarczy jest zobowigzany przedstawi¢ wszystkie konieczne informacje
organom nadzoru rynku zgodnie z art. 8, a w szczeg6lnosci nastepujace informacje:

a)  pelny opis zagrozenia stwarzanego przez produkt;

b) opis wszelkich dziatan naprawczych podjetych w celu wyeliminowania
zagrozenia.

W miare mozliwosci organy nadzoru rynku identyfikuja producenta lub importera
produktu i, oprocz dziatan wobec dystrybutora, podejmuja dziatania w odniesieniu
do tego podmiotu gospodarczego.

Dziatania naprawcze podejmowane przez podmioty gospodarcze w odniesieniu do
produktow stwarzajacych zagrozenie mogg obejmowac:

a) w przypadku produktu podlegajacego wymaganiom okreslonym w
prawodawstwie harmonizacyjnym Unii lub na podstawie tego prawodawstwa —
wprowadzenie $rodkow niezbednych do zapewnienia zgodno$ci produktu z
tymi wymaganiami;

b) w przypadku produktu, ktéory moze stwarza¢ zagrozenie tylko w pewnych
warunkach albo wylacznie dla okreslonych osob, oraz jezeli zagrozenie to nie
jest uwzglednione w wymaganiach prawodawstwa harmonizacyjnego Unii:

(1) umieszczenie na produkcie odpowiednich, jasno sformutowanych, fatwo
zrozumialych ostrzezen o zagrozeniu, jakie moze on stwarza¢, w jezyku
urzedowym lub jezykach urzgdowych panstwa cztonkowskiego, w
ktorym dany produkt jest udostepniany na rynku;

(i) uzaleznienie obrotu tym produktem od spelnienia wczes$niej okreslonych
warunkow;

(iii)) powiadomienie 0sOb zagrozonych o zagrozeniu w odpowiednim czasie 1
w stosownej formie, w tym poprzez publikacje specjalnych ostrzezen;

c) w przypadku produktu, ktory moze stwarzaé powazne ryzyko, czasowe
uniemozliwienie wprowadzania produktu do obrotu lub udostepniania go na
rynku do czasu przeprowadzenia oceny ryzyka;

d)  w przypadku produktu, ktéry stwarza powazne zagrozenie:

(i) uniemozliwienie wprowadzania produktu do obrotu lub udostepniania go
na rynku;

(1)) wycofanie produktu z obrotu lub jego odzyskanie oraz powiadomienie
opinii publicznej o istniejagcym zagrozeniu;

(i) zniszczenie produktu lub uczynienie go bezuzytecznym w inny sposob.
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Komisja moze przyja¢ akty wykonawcze ustanawiajace zasady przekazywania
informacji zgodnie z wust. 3 akapit trzeci, przy jednoczesnym zapewnieniu
efektywnego 1 prawidlowego funkcjonowania systemu. Wspomniane akty
wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktérej mowa w art.
32 ust. 2.

Artykut 10
Srodki wprowadzane przez organy nadzoru rynku

W przypadku gdy organy nadzoru rynku nie moga ustali¢ tozsamosci danego
podmiotu gospodarczego lub gdy dany podmiot gospodarczy nie podjat niezb¢dnych
dziatan naprawczych zgodnie z art. 9 ust. 3 w okreslonym terminie, organy nadzoru
rynku wprowadzaja wszelkie niezbedne $rodki majace na celu wyeliminowanie
zagrozenia stwarzanego przez produkt.

Do celéw ust. 1 organy nadzoru rynku moga zobowigza¢ odpowiednie podmioty
gospodarcze miedzy innymi do podejmowania wszelkich dziatan naprawczych, o
ktérych mowa w art. 9 ust. 4, lub, w stosownych przypadkach, podja¢ samemu takie
dziatania.

Organy nadzoru rynku moga zniszczy¢ produkty stwarzajace powazne zagrozenie
lub uczyni¢ je bezuzytecznymi w inny sposéb w przypadkach, gdy uznaja to za
niezbedne i1 proporcjonalne. Moga one wymaga¢ od danego podmiotu gospodarczego
poniesienia kosztow takich dziatan.

Przepis akapitu pierwszego nie stanowi dla panstw cztonkowskich przeszkody w
umozliwianiu organom nadzoru rynku wprowadzania innych, dodatkowych srodkow.

Przed wprowadzeniem $rodka na mocy ust. 1 w odniesieniu do podmiotu
gospodarczego, ktory nie podjat niezbednych dziatan naprawczych, organy nadzoru
rynku zapewniajag mu co najmniej 10 dni na przedstawienia swojego stanowiska.

W przypadku gdy organy nadzoru rynku uznaja, ze produkt stanowi powazne
zagrozenie, wprowadzaja one wszelkie niezbgdne $rodki i mogag to uczyni¢ bez
uprzedniego zazadania od podmiotu gospodarczego podjecia dziatan naprawczych
zgodnie z art. 9 ust. 3 i bez konieczno$ci zapewnienia mu mozliwosci przedstawienia
swojego stanowiska. W takich przypadkach podmiot gospodarczy zostaje
wystuchany tak szybko, jak to mozliwe.

Wszelkie $rodki podjete na mocy ust. 1 lub 4 musza:

a)  by¢ niezwlocznie podane do wiadomo$ci podmiotu gospodarczego wraz z
informacjami na temat $rodkow odwotawczych dostgpnych na mocy prawa
krajowego obowigzujacego w danym panstwie cztonkowskim;

b)  zawiera¢ doktadne uzasadnienie, na ktorym zostaty oparte;

c)  zosta¢ niezwlocznie uchylone w przypadku, gdy podmiot gospodarczy wykaze,
ze podjat niezbedne dziatania naprawcze.
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Do celoéw akapitu pierwszego lit. a), w przypadku gdy podmiot gospodarczy, ktorego
poinformowano o wprowadzonym $rodku, nie jest wilasciwym podmiotem
gospodarczym, o $rodku powiadamia si¢ producenta majacego siedzibe w Unii lub
importera, o ile organy nadzoru rynku znajg jego tozsamosc.

Organy nadzoru rynku publikuja informacje na temat tozsamos$ci produktu,
charakteru zagrozenia i $srodkéw wprowadzonych w celu zapobiezenia zagrozeniu,
jego zmniejszenia lub wyeliminowania, na specjalnej stronie internetowej, w jak
najszerszym zakresie koniecznym dla ochrony interesow uzytkownikow w Unii.
Informacje te nie moga w zadnym przypadku by¢ publikowane, jesli jest to
konieczne dla zachowania poufno$ci w celu ochrony tajemnicy handlowej, ochrony
danych osobowych zgodnie z prawodawstwem krajowym i unijnym lub w celu
unikniecia ostabienia skuteczno$ci czynno$ci monitorowania 1 czynnosci
dochodzeniowych.

Na kazdy $rodek podjety zgodnie z ust. 1 lub 4, przystuguje srodek odwotawczy, w
tym odwotanie do wiasciwego sadu krajowego.

Wprowadzajac $rodki zgodnie z ust. 1 lub 4, organy nadzoru rynku moga pobierac

od podmiotow gospodarczych optaty, ktore catkowicie lub czgsciowo pokrywaja
koszty ich czynno$ci, w tym koszty badan przeprowadzonych w celu oceny ryzyka.

Artykut 11

Unijna ocena produktow kontrolowanych w Unii i objetych prawodawstwem

harmonizacyjnym

W ciagu 60 dni od poinformowania przez Komisj¢ panstw cztonkowskich, zgodnie z
art. 20 ust. 4, o $rodkach podjetych na mocy art. 10 ust. 1 lub 4 przez panstwo
cztonkowskie, ktore wystosowalo pierwotne powiadomienie, panstwo cztonkowskie
moze zglosi¢ sprzeciw wobec $rodkow, w przypadku gdy dotycza one produktu
objetego prawodawstwem harmonizacyjnym Unii. Pafnstwo czlonkowskie podaje
powody swojego sprzeciwu, wskazuje wszelkie roznice w swojej ocenie zagrozenia
stwarzanego przez produkt oraz wszelkie szczegodlne okolicznosci 1 dodatkowe
informacje dotyczace danego produktu.

Jezeli zadne panstwo cztonkowskie nie zglosi sprzeciwu zgodnie z ust. 1, a Komisja
nie uzna, ze $rodki krajowe sg sprzeczne z prawodawstwem Unii, §rodki podjete
przez panstwo czlonkowskie, ktére wystosowato pierwotne powiadomienie, uznaje
si¢ za uzasadnione 1 kazde panstwo -cztonkowskie zapewnia niezwloczne
wprowadzenie srodkow ograniczajgcych w odniesieniu do danego produktu.

W przypadku gdy panstwo cztonkowskie zglosi sprzeciw zgodnie z ust. 1 lub
Komisja uzna, ze $rodki krajowe moga by¢ sprzeczne z prawodawstwem Unii,
Komisja niezwlocznie rozpoczyna konsultacje z odpowiednimi podmiotami
gospodarczymi, oraz ocenia $rodki krajowe, bioragc pod uwage wszystkie dostepne
dowody naukowe lub techniczne.

Na podstawie wynikow oceny przeprowadzonej zgodnie z ust. 3 Komisja moze

stwierdzi¢ w drodze aktow wykonawczych, czy $rodki krajowe sa uzasadnione i czy
podobne $rodki powinny zosta¢ podjete przez wszystkie panstwa czionkowskie,
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ktore jeszcze tego nie uczynity. W takim przypadku Komisja kieruje swoja decyzj¢
do panstw czlonkowskich, ktorych to dotyczy, oraz niezwtocznie informuje o niej
wszystkie panstwa cztonkowskie i odpowiednie podmioty gospodarcze.

Jezeli Komisja uzna, ze $rodki krajowe sg uzasadnione, kazde panstwo czlonkowskie
wprowadza niezwlocznie niezbedne $rodki ograniczajace. Jezeli Komisja uzna ze
srodek krajowy jest nieuzasadniony, panstwo czlonkowskie, ktére wystosowato
pierwotne powiadomienie, i kazde inne panstwo cztonkowskie, ktére wprowadzito
podobny $rodek, wycofuje ten srodek i powiadomienie dokonane w ramach systemu
szybkiego informowania zgodnie z art. 20.

Jezeli $rodek krajowy uznaje si¢ za uzasadniony, a produkt zostal uznany za
niespetniajagcy wymagan prawodawstwa harmonizacyjnego Unii z powodu brakow w
odpowiednich zharmonizowanych normach, Komisja informuje o tym odpowiedni
europejski organ normalizacyjny i moze ztozy¢ odpowiedni wniosek zgodnie z art.
11 rozporzadzenia (UE) nr 1025/2012.

Artykut 12
Dzialania Unii wobec produktow stwarzajacych powazne zagrozenie

W sytuacjach, gdy oczywiste jest, ze produkt lub okreslona kategoria lub grupa
produktéw, stosowane zgodnie z przeznaczeniem produktu lub w warunkach, ktére
da si¢ racjonalnie przewidzieé¢, stwarzaja powazne zagrozenie, Komisja moze — w
drodze aktow wykonawczych — wprowadzi¢ wszelkie wlasciwe §rodki w zalezno$ci
od powagi sytuacji, w tym S$rodki zakazujace, zawieszajace lub ograniczajace
wprowadzenie do obrotu lub wudostgpnianie na rynku tych produktow lub
ustanawiajgce specjalne warunki obrotu nimi, w celu zapewnienia wysokiego
poziomu ochrony interesu publicznego, o ile zagrozenie to nie moze by¢ w
wystarczajagcym stopniu zmniejszone za pomoca srodkéw wprowadzonych przez
panstwa czlonkowskie, ktorych to dotyczy, lub w ramach jakiejkolwiek innej
procedury okreslonej w prawodawstwie unijnym. W drodze tych aktow
wykonawczych Komisja moze ustanowi¢ odpowiednie $rodki kontroli, jakie maja
zosta¢ podjete przez panstwa czlonkowskie w celu zapewnienia skutecznego ich
wykonania.

Akty wykonawcze, o ktorych mowa w akapicie pierwszym przyjmuje si¢ zgodnie z
procedurg sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 32 ust. 2.

W nalezycie uzasadnionych szczego6lnie pilnych przypadkach zwigzanych z szeroko
rozumianym zdrowiem 1 bezpieczenstwem ludzi, zdrowiem 1 bezpieczenstwem w
miejscu pracy, ochrong konsumentdéw, srodowiskiem, bezpieczenstwem publicznym
1 innego rodzaju interesami publicznymi, Komisja przyjmuje akty wykonawcze
majace natychmiastowe zastosowanie zgodnie z procedura, o ktérej mowa w art. 32
ust. 3.

W przypadku produktéw oraz rodzajow zagrozenia objetych rozporzadzeniem (WE)
nr 1907/2006 decyzja podjeta przez Komisje zgodnie z ust. 1 niniejszego artykutu
jest wazna przez okres maksymalnie dwoch lat, przy czym okres ten moze zostaé
przedtuzony maksymalnie na kolejne dwa lata. Taka decyzja pozostaje bez
uszczerbku dla procedur okreslonych w tym rozporzadzeniu.
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Wywoz z Unii produktu, ktorego wprowadzanie do obrotu i udostgpnianie na rynku
unijnym zostalo zakazane na podstawie $rodka przyjetego zgodnie z ust. 1, jest
zakazany, chyba ze wspomniany $rodek wyraznie na to zezwala.

Kazde panstwo cztonkowskie moze przedtozy¢ Komisji nalezycie uzasadniony
wniosek o zbadanie przez Komisje potrzeby wprowadzenia $rodka, o ktérym mowa
w ust. 1.

Artykut 13
Ocena ryzyka

Ocena ryzyka powinna opiera¢ si¢ na dostegpnych dowodach naukowych Ilub
technicznych.

W odniesieniu do produktow objetych rozporzadzeniem (WE) nr 1907/2006
przeprowadza si¢ ocen¢ ryzyka, odpowiednio do potrzeb, zgodnie z odpowiednimi
czesciami zalacznika I do tego rozporzadzenia.

W kontekscie oceny ryzyka, organy nadzoru rynku biorg pod uwage stopien, w jakim
produkt jest zgodny z nast¢pujacymi warunkami:

a) z wszelkimi  wymaganiami  ustanowionymi w  prawodawstwie
harmonizacyjnym Unii lub na jego podstawie, ktore maja zastosowanie do
danego produktu oraz odnosza si¢ do potencjalnego zagrozenia, bioragc w petni
pod uwage sprawozdania z badan lub certyfikaty poswiadczajace zgodnos¢ i
wydane przez jednostke oceniajaca zgodnos$¢;

b) w przypadku braku wymagan ustanowionych w prawodawstwie
harmonizacyjnym Unii lub na jego podstawie — ze szczegdétowymi przepisami
okreslajacymi wymagania dotyczace zdrowia i bezpieczenstwa w odniesieniu
do takich produktow, okre§lonymi w prawie krajowym panstwa
cztonkowskiego, w ktérym sg one udostepniane na rynku, pod warunkiem ze
przepisy takie sg zgodne z prawem Unii,

c) z wszelkimi europejskimi normami, do ktorych odestania zostaty
opublikowane w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Zgodnos¢ z kryteriami, o ktéorych mowa w ust. 2 lit. a), b) i c) pozwala
domniemywac, ze produkt odpowiednio zabezpiecza interesy publiczne, do ktorych
te kryteria si¢ odnosza. Jednakze nie stanowi to przeszkody dla organéw nadzoru
rynku w podejmowaniu dzialan na podstawie niniejszego rozporzadzenia, w
przypadku gdy pojawig si¢ nowe dowody, ze — pomimo takiej zgodno$ci — produkt
stwarza zagrozenie.

Mozliwo$¢ osiagniecia wyzszego poziomu ochrony interesu publicznego i

dostgpnos¢ innych produktow stwarzajagcych mniejsze zagrozenie nie stanowi
powodu, aby uzna¢, ze produkt stwarza zagrozenie.
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ROZDZIAL 1V

Kontrola produktow wprowadzanych do Unii

Artykut 14
Kontrole i zawieszenie dopuszczenia

Organy panstw czlonkowskich odpowiedzialne za kontrol¢ produktéw na
zewnetrznych granicach Unii dysponujg uprawnieniami i zasobami niezbednymi w
celu prawidtowego wykonywania swoich zadan. Organy te przeprowadzaja
odpowiednie kontrole dokumentacji dotyczacej produktéw oraz, w razie
koniecznosci, kontrole bezposrednie i laboratoryjne produktow, zanim produkty te
zostang dopuszczone do swobodnego obrotu.

Jesli w danym panstwie cztonkowskim za nadzor rynku lub kontrole na granicach
zewnetrznych odpowiedzialny jest wiecej niz jeden organ, organy te wspotpracujg ze
soba, prowadzac wymiang informacji majacych znaczenie dla wykonywanych przez
nie funkcji.

Organy odpowiedzialne za kontrole na granicach zewng¢trznych zawieszaja, z
zastrzezeniem art. 17, dopuszczenie produktu do swobodnego obrotu na rynku Unii,
jesli w trakcie kontroli, o ktorych mowa w ust. 1, maja podstawg sadzi¢, ze produkt
moze stanowi¢ zagrozenie.

W  odniesieniu do produktu, ktory musi by¢ zgodny z prawodawstwem
harmonizacyjnym Unii w momencie dopuszczenia do swobodnego obrotu, brak
niezgodnosci pod wzgledem formalnym z tym prawodawstwem stanowi dla organow
panstw czlonkowskich wystarczajaca podstawe, aby sadzi¢, ze produkt moze
stwarza¢ zagrozenie w kazdym z nastgpujacych przypadkow:

a)  produktowi nie towarzyszy dokumentacja wymagana na podstawie tego
prawodawstwa;

b) produkt nie zostal oznaczony lub opatrzony etykieta zgodnie z tym
prawodawstwem;

c) produkt nosi oznakowanie CE lub inne, wymagane na podstawie
prawodawstwa harmonizacyjnego Unii, oznakowanie, ktorym zostal opatrzony
w fatszywy lub wprowadzajacy w btad sposéb.

Organy odpowiedzialne za kontrole na granicach zewngtrznych niezwtocznie
informujg organy nadzoru rynku o kazdym zawieszeniu na podstawie ust. 3.

W przypadku produktow tatwo psujacych si¢ organy odpowiedzialne za kontrole na
granicach zewnetrznych starajg si¢ w miare mozliwosci zapewni¢, aby zadne
wymagania przez nie natozone w zakresie magazynowania tych produktow lub
parkowania pojazdow uzytych do ich przewozenia nie byly sprzeczne z zasadami
przechowywania tych produktéw.
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Jesli w odniesieniu do produktow, ktore nie sg zglaszane do swobodnego obrotu,
organy odpowiedzialne za kontrole na granicach zewnetrznych maja podstawe
sadzi¢, ze produkty te stanowig zagrozenie, przekazujg wszystkie istotne informacje
organom odpowiedzialnym za kontrole na granicach zewng¢trznych w panstwie
cztonkowskim ostatecznego przeznaczenia.

Artykut 15
Dopuszczenie

Produkt, ktérego dopuszczenie zostalo zawieszone przez organy odpowiedzialne za
kontrole na granicach zewnetrznych na podstawie art. 14, jest dopuszczany, jezeli, w
terminie trzech dni roboczych od zawieszenia dopuszczenia, organy te nie otrzymaty
od organdéw nadzoru rynku wniosku o kontynuacje zawieszenia lub organy te zostaty
poinformowane przez organy nadzoru rynku o tym, ze dany produkt nie stanowi
zagrozenia, oraz pod warunkiem ze spetnione zostaly wszystkie inne wymagania i
formalnosci dotyczace tego dopuszczenia.

Jesli organy nadzoru rynku stwierdza, ze produkt, ktérego dopuszczenie zawieszono
z powodu niezgodno$ci formalnej na podstawie art. 14 ust. 3 akapit drugi, w
rzeczywistos$ci nie stanowi zagrozenia, podmiot gospodarczy jest mimo wszystko
zobowigzany usung¢ brak zgodnosci pod wzglegdem formalnym, zanim produkt
zostanie dopuszczony.

Spelnienie wymagan prawodawstwa harmonizacyjnego Unii, ktére maja
zastosowanie do produktu z chwilg jego dopuszczenia oraz odnosza si¢ do
rozpatrywanego potencjalnego zagrozenia, uwzgledniajac w pelni sprawozdania z
badan lub certyfikaty poswiadczajace zgodnos¢ wydane przez jednostke oceniajaca
zgodnos¢, stanowi dla organéw nadzoru rynku podstawe, aby uznaé, ze dany produkt
nie stanowi zagrozenia. Nie uniemozliwia to jednak tym organom polecenia organom
odpowiedzialnym za kontrole na granicach zewngtrznych, by nie dopuszczaty
produktu, jezeli istnieja dowody wskazujace na to, ze — pomimo spelnienia tych
wymagan — produkt w rzeczywistosci stanowi zagrozenie.

Artykul 16

Odmowa dopuszczenia

W przypadku gdy organy nadzoru rynku stwierdza, ze produkt stanowi zagrozenie,
polecaja organom odpowiedzialnym za kontrole na granicach zewng¢trznych, by nie
dopuszczaly produktu do swobodnego obrotu oraz by umieszczaly na fakturach
handlowych towarzyszacych produktowi oraz na wszelkich innych towarzyszacych
mu dokumentach nast¢pujaca adnotacje:

»Produkt stanowi zagrozenie — niedopuszczony do swobodnego obrotu —
rozporzadzenie (UE) nr XXX/XXXX”.

Jesli produkt zostaje pdzniej zgltoszony do procedury celnej innej niz dopuszczenie
do swobodnego obrotu oraz pod warunkiem zZe organy nadzoru rynku nie zglaszaja
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zastrzezen, adnotacj¢ wymieniong w ust. 1 umieszcza si¢ rowniez — na warunkach
okreslonych w ust. 1 — na dokumentach stosowanych w zwiazku z tg procedurg.

Organy nadzoru rynku lub, stosownie do przypadku, organy odpowiedzialne za
kontrole na granicach zewnetrznych moga zniszczy¢ produkt stanowiagcy zagrozenie
lub uczyni¢ go bezuzytecznym w inny sposob, jesli uznaja to za konieczne i
proporcjonalne. Koszty tej czynnosci ponosi osoba zglaszajaca produkt do
swobodnego obrotu.

Organy nadzoru rynku przekazuja organom odpowiedzialnym za kontrole na
granicach zewnetrznych informacje o kategoriach produktéw, w stosunku do ktoérych
stwierdzono, ze stanowig zagrozenie zgodnie z ust. 1.

Na kazdy $rodek wprowadzony zgodnie z ust. 1 lub 3 przystuguje S$rodek
odwotawczy, w tym odwotanie do wlasciwego sadu krajowego.

Wprowadzajac $rodki zgodnie z ust. 1, organy nadzoru rynku moga pobiera¢ oplaty,
ktore catkowicie lub czg$ciowo pokrywaja koszty ich czynno$ci, w tym koszty badan
przeprowadzonych w celu oceny ryzyka.

Artykut 17
Przywoz do celow osobistych

W przypadku gdy produktowi wprowadzanemu do Unii towarzyszy osoba fizyczna i
znajduje si¢ on w jej fizycznym posiadaniu oraz racjonalne przestanki wskazuja, ze
przeznaczony on jest do osobistego uzytku tej osoby, dopuszczenia tego produktu nie
zawiesza si¢ zgodnie z art. 14 ust. 3, chyba ze korzystanie z tego produktu moze
stanowi¢ zagrozenie zdrowia i zycia 0osob, zwierzat lub roslin.

Produkt uznaje si¢ za przeznaczony do osobistego uzytku osoby fizycznej wwozacej
go do Unii, jesli ma charakter okazjonalny 1 jest wylacznie przeznaczony do uzytku
tej osoby lub czlonkéw jej rodziny, a jego charakter lub ilo$¢ nie wskazuje na
przeznaczenie handlowe.

Artykul 18

Unijna ocena produktow wprowadzanych do Unii i objetych prawodawstwem

harmonizacyjnym

W ciggu 60 dni od powiadomienia panstw czlonkowskich przez Komisje, zgodnie z
art. 20 ust. 4, o odmowie dopuszczenia produktu do swobodnego obrotu przez
panstwo cztonkowskie, ktoére wystosowalo pierwotne powiadomienie, panstwo
cztonkowskie moze zglosi¢ sprzeciw wobec tej odmowy, jesli dotyczy ona produktu
podlegajacego prawodawstwu harmonizacyjnemu Unii. Panstwo czlonkowskie
podaje powody swojego sprzeciwu, wskazuje wszelkie réznice w swojej ocenie
zagrozenia stwarzanego przez produkt oraz wszelkie szczegdlne okoliczno$ci i
dodatkowe informacje dotyczace danego produktu.
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Jesli zadne panstwo cztonkowskie nie zglosi sprzeciwu zgodnie z ust. 1, a Komisja
nie uzna $rodkow krajowych za sprzeczne z przepisami Unii, odmowe¢ panstwa
cztonkowskiego, ktore wystosowato pierwotne powiadomienie, uznaje si¢ za
uzasadniong, a kazde panstwo czlonkowskie zapewnia niezwtoczne wprowadzenie w
odniesieniu do danego produktu $rodkéw ograniczajacych.

W przypadku gdy panstwo cztonkowskie zglosi sprzeciw zgodnie z ust. 1 lub
Komisja uzna, ze odmowa moze by¢ sprzeczna z prawodawstwem Unii, Komisja
niezwlocznie rozpoczyna konsultacje z danymi podmiotami gospodarczymi oraz
ocenia odmowe, bioragc pod uwage wszystkie dostepne dowody naukowe lub
techniczne.

Na podstawie wynikow oceny przeprowadzonej zgodnie z ust. 3 Komisja moze
stwierdzi¢, w drodze aktéw wykonawczych, czy odmowa jest uzasadniona i czy
podobne dziatanie powinno zosta¢ podjete przez wszystkie panstwa cztonkowskie,
ktére jeszcze tego nie uczynily. W takim przypadku Komisja kieruje decyzj¢ do
panstw cztonkowskich, ktorych to dotyczy, oraz niezwlocznie informuje o niej
wszystkie panstwa cztonkowskie i1 zainteresowane podmioty gospodarcze.

Jesli Komisja uzna, ze odmowa jest uzasadniona, kazde panstwo czlonkowskie
wprowadza niezwlocznie niezbedne Srodki ograniczajace. Jesli Komisja uzna, Ze
odmowa jest nieuzasadniona, panstwo czlonkowskie, ktore wystosowalo pierwotne
powiadomienie, i kazde inne panstwo cztonkowskie, ktére wprowadzilo podobny
srodek, wycofuje ten $rodek i powiadomienie dokonane w ramach systemu RAPEX
zgodnie z art. 20.

Jesli odmowe uznano za uzasadniong, a produkt uznano za niespetniajagcy wymagan
prawodawstwa harmonizacyjnego Unii z powodu brakow w odpowiednich
zharmonizowanych normach, Komisja informuje o tym odpowiedni europejski organ
normalizacyjny 1 moze ztozy¢ odpowiedni wniosek zgodnie z art. 11 rozporzadzenia
(UE) nr 1025/2012.

ROZDZIAL V

Wymiana informacji

Artykut 19
Unijny system szybkiego informowania — RAPEX

Komisja prowadzi system szybkiego informowania (RAPEX). Panstwa
cztonkowskie stosujg system RAPEX do wymiany informacji o produktach
stwarzajacych zagrozenie zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem.

Kazde panstwo cztonkowskie wyznacza na potrzeby systemu RAPEX jeden punkt
kontaktowy.

Komisja moze, w drodze aktéw wykonawczych, ustanowi¢ zasady i1 procedury
wymiany informacji za posrednictwem sytemu RAPEX. Te akty wykonawcze
przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 32 ust. 2.
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Udziat w systemie RAPEX jest otwarty dla krajow kandydujacych, panstw trzecich
lub organizacji mi¢dzynarodowych w ramach umoéw migdzy Unig a tymi krajami,
panstwami lub organizacjami oraz zgodnie z postanowieniami tych umow. Wszelkie
umowy tego rodzaju musza opiera¢ si¢ na zasadzie wzajemno$ci i zawieral
postanowienia dotyczace poufnosci analogiczne do stosowanych w Unii przepisow w
tym zakresie.

Artykut 20

Powiadamianie o produktach stwarzajgcych zagrozenie za posrednictwem systemu

RAPEX
Punkt kontaktowy systemu RAPEX niezwtocznie powiadamia Komisj¢ o:

a)  wszelkich dziataniach naprawczych podjetych przez podmioty gospodarcze
zgodnie z art. 9 ust. 3;

b)  wszelkich §rodkach zastosowanych przez organy nadzoru rynku zgodnie z art.
10 ust. 1 lub 4, chyba ze dotycza one produktu objgtego powiadomieniem
zgodnie z lit. a);

c¢) kazdej odmowie dopuszczenia produktu do swobodnego obrotu zgodnie z art.
16.

Przepisow akapitu pierwszego nie stosuje si¢ w przypadku, gdy punkt kontaktowy
systemu RAPEX ma podstawy sadzi¢, ze oddzialywanie zagrozenia stwarzanego
przez produkt nie wykracza poza terytorium panstwa czionkowskiego, w ktorym
miesci si¢ dany punkt kontaktowy.

Punkt kontaktowy sytemu RAPEX niezwlocznie informuje Komisj¢ o kazdej istotne;j
aktualizacji, zmianie lub cofnigciu dziatan naprawczych lub $rodkéw, o ktorych
mowa w akapicie pierwszym.

Informacje przekazywane zgodnie z ust. 1 obejmuja wszystkie dostgpne szczegdtowe
informacje dotyczace zagrozenia, a przynajmniej nast¢pujace informacje:

a)  charakter i skale zagrozenia, w tym podsumowanie wynikéw oceny ryzyka;

b) charakter kazdego przypadku niespelnienia wymagan prawodawstwa
harmonizacyjnego Unii;

¢)  dane konieczne do zidentyfikowania produktu;
d) informacje o pochodzeniu i taficuchu dostaw produktu;
e) date wprowadzenia $rodka lub dzialania naprawczego i czas jego trwania;

f)  charakter wprowadzonego $rodka lub dziatania naprawczego oraz wskazanie,
czy srodek lub dzialanie majg charakter dobrowolny, czy zostaty zatwierdzone,
Czy s3 wymagane,
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g)  wskazanie, czy podmiot gospodarczy miat mozliwos$¢ przedstawienia swojego
stanowiska.

Informacje, o ktorych mowa w akapicie pierwszym, przekazuje si¢ z
wykorzystaniem standardowego formularza powiadomienia udostgpnianego przez
Komisje w systemie RAPEX.

Jesli powiadomienie dotyczy produktu, ktéry uznano za niezgodny =z
prawodawstwem harmonizacyjnym Unii, przekazane informacje musza roéwniez
wskazywaé, czy niezgodnos$¢ wynika z ktéregokolwiek z nastgpujacych powodow:

a)  niespetnienia przez produkt wymagan prawodawstwa, ktore ma zastosowanie;

b) brakow w zharmonizowanych normach, o ktérych mowa w tym
prawodawstwie, ktérych spetnienie daje podstawe dla domniemania zgodno$ci
z tymi wymaganiami.

W przypadku gdy $rodek lub dzialanie naprawcze, o ktorym mowa w ust. 1, dotyczy
produktu, w stosunku do ktérego jednostka notyfikowana przeprowadzita oceng
zgodnosci, organy nadzoru rynku zapewniajg powiadomienie zainteresowanej
jednostki notyfikowanej o podjetym dziataniu naprawczym lub zastosowanym
srodku.

Po otrzymaniu powiadomienia Komisja informuje o nim pozostate panstwa
cztonkowskie. Jesli powiadomienie nie spetnia wymagan okreslonych w ust. 1, 21 3,
Komisja moze je wstrzymac.

Panstwa cztonkowskie niezwlocznie informuja Komisje o dziataniach lub $rodkach
zastosowanych po otrzymaniu powiadomienia oraz przekazuja wszelkie dodatkowe
informacje, w tym wyniki wszelkich przeprowadzonych badan lub analiz lub
ewentualne odmienne stanowisko. Komisja niezwtocznie przekazuje te informacje
pozostalym panstwom cztonkowskim.

Artykut 21

System informacyjny i komunikacyjny do celéw nadzoru rynku

Komisja prowadzi system informacyjny 1 komunikacyjny do celow nadzoru rynku
(ICSMS) stuzacy gromadzeniu i ustrukturyzowanemu przechowywaniu informacji
dotyczacych kwestii zwigzanych z nadzorem rynku, a w szczegolnosci nastgpujacych
informacji na temat:

a)  organdéw nadzoru rynku i obszarow ich kompetencji;
b)  programoéw nadzoru rynku;
¢)  monitorowania, weryfikacji i oceny dziatan w zakresie nadzoru rynku;

d) skarg lub zgloszen dotyczacych kwestii zwigzanych z zagrozeniami, ktérych
zroditem sg produkty;
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e)  wszelkich przypadkow niezgodnos$ci z prawodawstwem harmonizacyjnym
Unii, z wylaczeniem S$rodkow lub dziatan naprawczych zgloszonych za
posrednictwem systemu RAPEX zgodnie z art. 20;

f)  wszelkich sprzeciwow zgloszonych przez panstwo cztonkowskie zgodnie z art.
11 ust. 1 lub art. 18 ust. 1 oraz dziatan nastepczych.

System ICSMS zawiera odniesienia do powiadomien o $rodkach lub dziataniach
naprawczych dokonanych za posrednictwem systemu RAPEX zgodnie z art. 20.

System ICSMS moze by¢ rowniez udostgpniony, w razie konieczno$ci lub w
stosownych przypadkach, do uzytku organéow odpowiedzialnych za kontrole na
granicach zewnetrznych.

2. Do celow ust. 1 panstwa czlonkowskie wprowadzaja do systemu ICSMS wszelkie
informacje, bedace w ich posiadaniu i ktore nie zostaty przekazane na podstawie art.
20, dotyczace produktow stwarzajacych zagrozenie, obejmujace w szczegdlnosci
wskazanie zagrozen, wyniki wykonanych badan, przyjete §rodki ograniczajac, dane
kontaktowe zainteresowanych podmiotéw gospodarczych oraz uzasadnienie
podjetych dziatan lub braku dziatania.

3. Organy nadzoru rynku uznaja wazno$¢ i1 korzystaja ze sprawozdan z badan, ktore
zostaly sporzadzone przez odpowiadajace im organy w innych panstwach
cztonkowskich lub na zlecenie tych organow i ktore zostaly wprowadzone do
systemu ICSMS.

Artykut 22

Mie¢dzynarodowa wymiana informacji poufnych

Komisja i panstwa czlonkowskie moga wymienia¢ informacje poufne, w tym informacje
wymieniane za posrednictwem systemu RAPEX, z organami regulacyjnymi panstw trzecich
lub z organizacjami migdzynarodowymi, z ktorymi Komisja i panstwa cztonkowskie lub
grupa panstw czlonkowskich zawarly dwustronne lub wielostronne porozumienia o
zachowaniu poufnosci na zasadzie wzajemnosci.

ROZDZIAL V1
Wspolpraca

Artykut 23
Wzajemna pomoc

l. Prowadzona jest skuteczna wspoipraca i wymiana informacji migdzy organami
nadzoru rynku z panstw cztonkowskich, miedzy r6znymi organami w ramach
poszczegdlnych panstw cztonkowskich oraz mig¢dzy organami nadzoru rynku a
Komisjg 1 odpowiednimi unijnymi agencjami w zakresie programéw nadzoru rynku
oraz wszelkich kwestii dotyczacych produktéw stwarzajacych zagrozenie.
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Organy nadzoru rynku, po otrzymaniu nalezycie umotywowanego wniosku organu
nadzoru rynku z innego panstwa cztonkowskiego, przekazuja wszelkie istotne
informacje lub dokumenty oraz przeprowadzaja kontrole, inspekcje lub dochodzenia
oraz sktadaja wnioskujacemu organowi sprawozdania z tych czynno$ci oraz ze
wszelkich dziatan nastepczych.

Informacje, dokumenty i sprawozdania, o ktérych mowa w akapicie pierwszym,
moga by¢ wykorzystywane wylacznie na potrzeby sprawy, w zwigzku z ktéra
wystapiono o nie, i s3 przetwarzane mozliwie jak najszybciej z wykorzystaniem
srodkow elektronicznych.

Artykut 24
Wspélpraca z wlasciwymi organami panstw trzecich

Organy nadzoru rynku moga wspotpracowaé¢ z wlasciwymi organami panstw
trzecich w celu wymiany informacji i wsparcia technicznego, upowszechniania i
utatwiania dost¢gpu do unijnych systeméw wymiany informacji, w tym systemu
RAPEX zgodnie z art. 19 ust. 4, oraz upowszechniania dziatalno$ci zwigzanej z
oceng zgodnos$ci 1 nadzorem rynku.

Wspotpraca z wlasciwymi organami z panstw trzecich przybiera miedzy innymi
forme¢ dziatan, o ktorych mowa w art. 27. Panstwa czlonkowskie zapewniaja udziat
wiasciwych organéw w tych dziataniach.

Artykut 25
Europejskie Forum Nadzoru Rynku
Ustanawia si¢ Europejskie Forum Nadzoru Rynku (EMSF).

Na posiedzeniach EMSF kazde panstwo cztonkowskie jest reprezentowane przez
osob¢ lub osoby wybrane przez dane panstwo czlonkowskie, ktore posiadaja
szczegdlng wiedze i do$wiadczenie wymagane w kontekScie przedmiotu danego
posiedzenia.

Posiedzenia EMSF odbywaja si¢ w regularnych odstgpach czasu oraz, w razie
koniecznosci, na wniosek Komisji lub panstwa cztonkowskiego.

EMSF doktada wszelkich staraf, aby osiagna¢ konsensus. Jesli konsensus nie moze
zosta¢ osiagnicty, EMSF przyjmuje swoje stanowisko zwykla wigkszoscig gtosow
swoich cztonkéw. Czlonkowie moga wystapi¢ o oficjalne zaprotokotowanie ich
stanowiska oraz podstaw, na jakich si¢ ono opiera.

EMSF moze zaprasza¢ ekspertow oraz inne osoby trzecie do wudzialu w
posiedzeniach lub do przedstawienia uwag na pismie.

EMSF moze powolywaé state lub tymczasowe podgrupy, ktore moga obejmowac
grupy wspotpracy administracyjnej ds. nadzoru rynku ustanowione do celow
wdrazania prawodawstwa harmonizacyjnego Unii. Do udzialu w pracach tych
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podgrup w charakterze obserwatorOw zaproszone mogg zosta¢ organizacje
reprezentujace interesy przemyshu, matych i §rednich przedsigbiorstw, konsumentow,
laboratoriow i jednostek oceniajacych zgodno$¢ na szczeblu Unii.

7. EMSF ustanawia sw¢] regulamin wewngtrzny, ktory wchodzi w zycie po
pozytywnym zaopiniowaniu przez Komisje.

8. EMSF wspolpracuje z forum wymiany informacji o egzekwowaniu przepisow
ustanowionym rozporzadzeniem (WE) nr 1907/2006.

Artykut 26

Wsparcie Komisji i sekretariat wykonawczy

1. Komisja wspiera wspdlprace migdzy organami nadzoru rynku. Komisja uczestniczy
w posiedzeniach EMSF i jego podgrup.

2. W wykonywaniu zadah okreslonych w art. 27 EMSF pomoca stuzy sekretariat
wykonawczy, ktory zapewnia EMSF i jego podgrupom wsparcie techniczne i
logistyczne.

Artykut 27
Zadania EMSF

Zadania EMSF obejmuja:

a) ulatwianie wymiany informacji na temat produktéw stwarzajacych zagrozenie,

g)
h)

oceny ryzyka, metod prowadzenia badan i ich wynikéw, najnowszych
wydarzen w $wiecie nauki i innych aspektéw majacych znaczenie dla
dziatalnosci kontrolnej;

koordynowanie opracowania i wdrazania ogdlnych i sektorowych programow
nadzoru rynku, o ktérych mowa w art. 7;

organizacja projektow z zakresu wspolnego nadzory rynku i wspolnych badan;
wymiana specjalistycznej wiedzy 1 najlepszych praktyk;

organizacja programow szkoleniowych oraz wymiana urzgdnikéw krajowych;
pomoc w prowadzeniu monitorowania opisanego w art. 4 ust. 3;

organizacja kampanii informacyjnych i programow wspolnych wizyt;

usprawnianie wspolpracy na poziomie Unii w zakresie monitorowania,
wycofywania z obrotu i odzyskiwania produktéw stwarzajacych zagrozenie;

zapewnianie tatwego dostepu, wyszukiwania i wymiany informacji na temat
bezpieczenstwa produktow zgromadzonych przez organy nadzoru rynku, w
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)

k)

)

tym informacji na temat skarg, wypadkow, sprawozdan na temat obrazen oraz
wynikow dochodzen i badan;

udzial w opracowywaniu wytycznych shuzacych zapewnieniu skutecznego i
jednolitego  wykonania  niniejszego  rozporzadzenia, z  nalezytym
uwzglednieniem intereséw przedsigbiorstw, zwlaszcza matych i $rednich, oraz
innych zainteresowanych stron;

doradzanie i wspieranie Komisji, na jej wniosek, przy przeprowadzaniu oceny
wszelkich kwestii zwigzanych z wykonywaniem niniejszego rozporzadzenia;

przyczynianie si¢ do ujednolicenia praktyki administracyjnej w odniesieniu do
nadzoru rynku w panstwach cztonkowskich.

Artykut 28

Laboratoria referencyjne Unii Europejskiej

W odniesieniu do konkretnych produktéw lub kategorii lub grupy produktéow lub w
odniesieniu do konkretnych zagrozen zwigzanych z kategorig lub grupg produktow
Komisja moze, w drodze aktow wykonawczych, wyznaczy¢ laboratoria referencyjne
Unii, ktore spetniajg kryteria okreslone w ust. 2.

Laboratoria referencyjne Unii muszg spetniac¢ nastepujace kryteria:

a)

b)

©)
d)

dysponowa¢ nalezycie wykwalifikowanym personelem, odpowiednio
przeszkolonym w dziedzinie technik analitycznych stosowanych w obszarze
ich kompetencji oraz posiadajacy odpowiednig znajomos$¢ norm i praktyk;

posiada¢ wyposazenie i materialy referencyjne potrzebne do wykonywania
powierzonych im zadan;

dziata¢ niezaleznie i bezstronnie w interesie publicznym;

zapewnia¢ przestrzeganie przez swoOj personel poufnego charakteru
okreslonych zagadnien, wynikow lub wiadomosci.

Laboratoria referencyjne Unii, w wyznaczonym im obszarze, maja, w stosownych
przypadkach, nastepujace zadania:

a)

b)

c)

d)

prowadzenie badan produktéw w zwigzku z dziataniami w zakresie nadzoru
rynku i dochodzeniami;

udziat w rozstrzygania sporo6w miedzy organami panstw cztonkowskich,
podmiotami gospodarczymi i jednostkami oceniajagcymi zgodnos¢;

swiadczenie niezaleznego doradztwa technicznego lub naukowego na rzecz
Komisji i panstw cztonkowskich;

opracowywanie nowych technik i metod analizy;

rozpowszechnianie informacji i prowadzenie szkolen.
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ROZDZIAL VI

Finansowanie

Artykut 29
Dzialalnos$é finansowa

Unia moze finansowac¢ nastgpujace dziatania zwigzane ze stosowaniem niniejszego
rozporzadzenia:

a) opracowywanie 1 aktualizowanie materialbw stanowigcych podstawe
wytycznych w zakresie nadzoru rynku;

b) udostepnianie Komisji specjalistycznej wiedzy technicznej lub naukowej,
stuzacej Komisji pomocg w realizacji wspolpracy administracyjnej w zakresie
nadzoru rynku oraz unijnych procedur oceny, o ktérych mowa w art. 111 18;

c) wykonywanie prac przygotowawczych lub pomocniczych w zwiazku z
realizacjg dziatan w zakresie nadzoru rynku, majacych zwigzek ze
stosowaniem przepisoOw Unii, takich jak badania, programy, oceny, wytyczne,
analizy poroOwnawcze, wzajemne wspolne wizyty, prowadzenie prac
badawczych, opracowanie i utrzymanie baz danych, dziatalno$¢ szkoleniowa,
prace laboratoryjne, badania biegtosci, badania mi¢dzylaboratoryjne i prace z
zakresu oceny zgodno$ci, a takze europejskie kampanie nadzoru rynku i
podobna dziatalnos¢;

d)  dziatania realizowane w ramach programéw pomocy technicznej, wspolpraca z
panstwami trzecimi oraz propagowanie i rozwijanie polityk 1 systemow z
zakresu europejskiej oceny zgodno$ci wsrdd zainteresowanych stron na
poziomie europejskim 1 migdzynarodowym,;

e) funkcjonowanie wspolpracy miedzy organami nadzoru rynku oraz wsparcie
techniczne 1 logistyczne udzielane EMSF 1 jego podgrupom przez sekretariat
wykonawczy.

Pomoc finansowa Unii przeznaczona na dziatania przewidziane w niniejszym
rozporzadzeniu realizowana jest zgodnie z rozporzadzeniem (UE, Euratom) nr
966/2012 albo bezposrednio, albo posrednio — przez powierzenie zadan zwigzanych
z wykonywaniem budzetu podmiotom wymienionym w art. 58 ust. 1 lit. ¢)
rozporzadzenia (UE, Euratom) nr 966/2012.

Wysokos¢ §rodkéw przydzielonych na dziatania okreslone w niniejszym
rozporzadzeniu jest ustalana kazdego roku przez witadze¢ budzetowa w granicach
obowigzujacych ram finansowych.

Srodki przeznaczone przez wladze budzetowa na cele finansowania dzialan w
zakresie nadzoru rynku moga by¢ rowniez wykorzystywane do pokrycia wydatkow
zwigzanych z dzialaniami przygotowawczymi oraz dziataniami w zakresie
monitoringu, kontroli, audytu i oceny, ktore sg konieczne do zarzadzania dziataniami
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prowadzonymi zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem i osiagnigcia ich celow, w
szczegllnosci wydatkéw zwigzanych z badaniami, spotkaniami ekspertow,
dziataniami informacyjnymi i komunikacyjnymi, w tym komunikacjg instytucjonalng
w zakresie priorytetow politycznych Unii, o ile s3 one zwigzane z og6lnymi celami,
jakie przyswiecaja dziataniom w zakresie nadzoru rynku, wydatkow zwigzanych z
sieciami informatycznymi, ktérych glownym przeznaczeniem jest przetwarzanie
informacji i ich wymiana, wraz z wszelkimi innymi wydatkami na pomoc techniczng
1 administracyjng ponoszonymi przez Komisje w zwigzku z zarzadzaniem
dziataniami na podstawie niniejszego rozporzadzenia.

Komisja ocenia odpowiednio$¢ dziatan zwigzanych z nadzorem rynku, ktore sa
finansowane ze S$rodkéw Unii, pod katem spetnienia wymogoéw wynikajacych
z polityk 1 przepisOw Unii oraz informuje Parlament Europejski i Rad¢ o wynikach
tej oceny do dnia [five years following the date of application] r., a nastepnie co pigé
lat.

Artykut 30
Ochrona interesow finansowych Unii

Komisja przyjmuje odpowiednie $rodki zapewniajace, w trakcie realizacji dziatan
finansowanych na podstawie niniejszego rozporzadzenia, ochron¢ interesow
finansowych Unii przez stosowanie srodkow zapobiegania naduzyciom finansowym,
korupcji 1 innym nielegalnym dziataniom, przez skuteczne kontrole oraz, w razie
wykrycia nieprawidlowos$ci, przez odzyskiwanie kwot nienaleznie wyptaconych a
takze, w stosownych przypadkach, przez skuteczne, proporcjonalne i odstraszajace

kary.

Komisja lub jej przedstawiciele oraz Trybunal Obrachunkowy maja uprawnienia do
przeprowadzania audytu, na podstawie dokumentacji i kontroli na miejscu, wobec
wszystkich beneficjentow dotacji, wykonawcow 1 podwykonawcdéw oraz innych
stron trzecich, ktorzy otrzymuja $rodki od Unii na podstawie niniejszego
rozporzadzenia.

Europejski Urzad ds. Zwalczania Naduzy¢ Finansowych (OLAF) moze
przeprowadza¢ kontrole 1 inspekcje na miejscu u podmiotoéw gospodarczych, ktorych
takie finansowanie bezposrednio lub posrednio dotyczy, zgodnie z procedurami
okre§lonymi w rozporzadzeniu Rady (Euratom, WE) nr 2185/96*', w celu ustalenia,
czy mialy miejsce naduzycie finansowe, korupcja lub jakiekolwiek inne nielegalne
dziatanie naruszajgce interesy finansowe Unii w zwigzku z umowa o udzielenie
dotacji, decyzja o udzieleniu dotacji lub zamoéwieniem dotyczacym finansowania
przez Unig.

Nie naruszajgc przepisOw ust. 1 1 2, w umowach o wspolpracy z panstwami trzecimi
1 organizacjami mi¢dzynarodowymi, umowach o udzielenie dotacji, decyzjach o
udzieleniu dotacji 1 zamowieniach wynikajacych z wdrozenia niniejszego
rozporzadzenia wyraznie upowaznia si¢ Komisj¢, Trybunat Obrachunkowy 1 OLAF
do przeprowadzania audytow, kontroli i inspekcji na miejscu.
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ROZDZIAL VIII

Przepisy koncowe

Artykut 31
Kary

Panstwa cztonkowskie ustanawiajg przepisy dotyczace kar majacych zastosowanie w
przypadku naruszenia przepisOw niniejszego rozporzadzenia, ktore nakladaja na podmioty
gospodarcze okreslone obowigzki, oraz w przypadku naruszenia jakichkolwiek przepisow
prawodawstwa harmonizacyjnego Unii dotyczacego produktow objetych zakresem
niniejszego rozporzadzenia, ktore naktadajg na podmioty gospodarcze okreslone obowiazki,
jesli prawodawstwo to nie przewiduje kar, oraz wprowadzaja wszelkie $rodki niezbedne do
zapewnienia ich wykonania. Przewidziane kary musza by¢ skuteczne, proporcjonalne
1 odstraszajace. Panstwa czlonkowskie powiadamiaja o tych przepisach Komisj¢ do dnia
[insert date - 3 months prior to the date of application of this Regulation] r. oraz niezwlocznie
informuja ja o wszystkich p6zniejszych zmianach tych przepisow.

Wymiar kar, o ktérych mowa w akapicie pierwszym, uwzglednia wielkos¢ przedsigbiorstw, a
w szczegolnosci sytuacje matych i §rednich przedsigbiorstw. Wymiar kary mozna zwigkszyc¢,
jesli dany podmiot gospodarczy popehit juz podobne naruszenie, a w przypadku powaznych
naruszen kary mogg obejmowac sankcje karne.

Artykut 32

Procedura komitetowa

1. Komisj¢ wspomaga komitet. Komitet ten jest komitetem w rozumieniu
rozporzadzenia (UE) nr 182/2011.

2. W przypadku odestania do niniejszego ustgpu stosuje si¢ art. 5 rozporzadzenia (UE)
nr 182/2011.

3. W przypadku odestania do niniejszego ustgpu stosuje si¢ art. 8 rozporzadzenia (UE)
nr 182/2011 w zwigzku z jego art. 5.

Artykut 33
Ocena

Nie pozniej niz [pi¢¢] lat po dacie rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzadzenia
Komisja dokonuje oceny jego stosowania i przekazuje sprawozdanie z oceny Parlamentowi
Europejskiemu 1 Radzie. W sprawozdaniu tym ocenia si¢, czy niniejsze rozporzadzenie
osiggngto swoje cele, w szczegdlnosci w zakresie zapewnienia skuteczniejszego i
wydajniejszego egzekwowania przepisOow dotyczacych bezpieczenstwa produktow i
prawodawstwa harmonizacyjnego Unii, usprawnienia wspoipracy migdzy organami nadzoru
rynku, wzmocnienia mechanizméw kontroli produktow wprowadzanych do Unii oraz
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skuteczniejszej ochrony szeroko rozumianego zdrowia i bezpieczenstwa ludzi, zdrowia i
bezpieczenstwa w miejscu pracy, ochrony konsumentéw, $rodowiska, bezpieczenstwa
publicznego i innych intereséw publicznych, przy uwzglednieniu skutkéw niniejszego
rozporzadzenia dla przedsiebiorstw, w szczegdlnosci matych i Srednich przedsigbiorstw.
Artykut 34
Zmiany
1. Skresla sie nastepujace przepisy:
a) art. 18 dyrektywy 2011/65/UE
b) art. 7 dyrektywy Rady 89/686/EWG;
c) art. 7ust. 213 oraz art. 8 dyrektywy 93/15/EWG;
d) artykut 7 dyrektywy 94/9/WE;
e) art. 7,art. 10 ust. 4 1 art. 11 dyrektywy 94/25/WE;
f)  art. 7111 dyrektywy 95/16/WE;
g) art. 8, 161 18 dyrektywy 97/23/WE;
h)  art. 9 dyrektywy 1999/5/WE;
1) art. 14, 151 19 dyrektywy 2000/9/WE;
j)  art. 5 dyrektywy 2000/14/WE;

k) art. 6 ust. 2 1 3 oraz artykuly 8, 9, 10, 11, 12 i 13 dyrektywy 2001/95/WE oraz
zatacznik II do tej dyrektywy;

) art. 101 11 dyrektywy 2004/108/WE;

m) art. 4 ust. 314 oraz art. 11, 17 1 20 dyrektywy 2006/42/WE,;
n)  art. 9 dyrektywy 2006/95/WE;

0) art. 14 ust. 516 oraz art. 15, 16 1 17 dyrektywy 2007/23/WE;
p) art. 13 ust. 51art. 14 dyrektywy 2008/57/WE;

q) art. 39, 40, 4245 dyrektywy 2009/48/WE,

r) art. 7, 151 17 dyrektywy 2009/105/WE;

s) art. 7,111 12 dyrektywy 2009/142/WE;

t) art. 5659 rozporzadzenia (UE) nr 305/2011.

2. Artykut 3 ust. 2 lit. a) rozporzadzenia (WE) nr 764/2008 otrzymuje brzmienie:
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,»a) art. 10 rozporzadzenia (UE) nr [...] [w sprawie nadzoru rynku w odniesieniu do
produktow];”.

3. W rozporzadzeniu (WE) nr 765/2008 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

a)  skreslasi¢ art. 1 ust. 211 3, art. 2 pkt 14), 15), 17), 18) 1 19), rozdzial Il i art. 32
ust. 1 lit. e) rozporzadzenia (WE) nr 765/2008;

b)  tytul rozporzadzenia (WE) nr 765/2008 otrzymuje brzmienie:

,»Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 765/2008 z dnia 9
lipca 2008 r. ustanawiajace wymagania w zakresie akredytacji jednostek
oceniajagcych zgodnos$¢ 1 ogdlne zasady dotyczace oznakowania CE i
uchylajace rozporzadzenie (EWG) nr 339/93”.

Odestania do przepisow art. 15-29 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008 odczytuje si¢ jako
odestania do niniejszego rozporzadzenia zgodnie z tabelg korelacji w zatgczniku.

Artykut 35

Przepisy przejsciowe

Procedury zainicjowane na szczeblu krajowym lub na szczeblu Unii na podstawie
jakichkolwiek przepiséw, o ktérych mowa w art. 34 niniejszego rozporzadzenia lub art. 6-9
dyrektywy 2001/95/WE, w dalszym ciggu podlegaja tym przepisom.

Artykut 36

Wejscie w zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem [insert date - the same day as Regulation
(EU) No [.../...] [on Consumer Product Safety] r.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 1 stycznia 2015 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i1 jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
Przewodniczqgcy Przewodniczgcy
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ZALACZNIK

Tabela korelacji

Rozporzadzenie (WE) nr 765/2008

Niniejsze rozporzadzenie

Artykut 15ust. 1,215

Artykut 2

Artykut 15 ust. 3

Artykut 15 ust. 4

Artykut 3 ust. 1

Artykut 16 ust. 1

Artykut 4 ust. 1

Artykut 16 ust. 2

Artykut 4 ust. 2 w zwigzku z art. 3 pkt 12);
Artykut 17 ust. 1 oraz art. 26 ust. 5

Artykut 16 ust. 3

Artykut 16 ust. 4

Artykut 17 ust. 1

Artykut 5 ust. 4

Artykut 17 ust. 2

Artykut 26 ust. 1

Artykut 18 ust. 1

Artykut 5 ust. 3

Artykut 18 ust. 2

Artykut 6 ust. 6

Artykut 18 ust. 3

Artykut 5 ust. 2

N

Artykut 18 ust.

Artykut 6 ust. 4

Artykut 18 ust. 516

Artykut 4 ust. 3, art. 6 ust. 7, 8 19 oraz art. 26
ust. 2

Artykut 19 ust. 1 akapit pierwszy

Artykut 6 ust. 1

Artykut 19 ust. 1 akapit drugi

Artykut 6 ust. 51 art. 7

Artykut 19 ust. 1 akapit trzeci

Artykut 8 ust. 1 akapit drugi

Artykut 19 ust. 2

Artykut 6 ust. 2

Artykut 19 ust. 3

Artykut 9 ust. 5 lit. a)

Artykut 19 ust. 4

Artykut 6 ust. 3

Artykut 19 ust. 5

Artykut 26 ust. 5 1 art. 27

Artykut 20 ust. 1

Artykut 9 ust. 4 1 art. 18 ust. 1 lit. b)
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Artykut 20 ust. 2 Artykut 12

Artykut 21 Artykut 6 ust. 41 art. 9

Artykut 22 ust. 1,213 Artykut 18 ust. 112

Artykut 22 ust. 4 Artykut 17
Artykut 23 ust. 112 Artykut 19

Artykut 23 ust. 3 Artykut 27
Artykut 24 ust. 112 Artykut 20

Artykut 24 ust. 3 Artykut 19 ust. 1

Artykut 24 ust. 4 Artykut 18 ust. 2 oraz art. 19 ust. 2

PL

Artykut 25 Artykuty 22-24

Artykut 26 Artykut 21

Artykut 27 Artykut 13

Artykut 28 Artykut 14

Artykut 29 Artykut 15
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OCENA SKUTKOW FINANSOWYCH REGULACJI

STRUKTURA WNIOSKU/INICJATYWY
Tytul wniosku/inicjatywy

Dziedzina(-y) polityki w strukturze @ABM/ABB, ktorych
whniosek/inicjatywa

Charakter wniosku/inicjatywy

Cel/cele

Uzasadnienie wniosku/inicjatywy

Czas trwania dzialania i jego wplyw finansowy

Przewidywany(-e) tryb(-y) zarzadzania

SRODKI ZARZADZANIA
Zasady nadzoru i sprawozdawczoS$ci
System zarzadzania i kontroli

Srodki zapobiegania naduzyciom finansowym i nieprawidlowosciom

SZACUNKOWY WPLYW FINANSOWY WNIOSKU/INICJATYWY

dotyczy

Dzial(y) wieloletnich ram finansowych i pozycja(pozycje) wydatkow w budzecie,

na ktore wniosek/inicjatywa ma wplyw

Szacunkowy wplyw na wydatki

Synteza szacunkowego wplywu na wydatki

Szacunkowy wplhyw na srodki operacyjne

Szacunkowy wplyw na srodki administracyjne

Zgodnos¢ z obowigzujgcymi wieloletnimi ramami finansowymi
Udziat 0sob trzecich w finansowaniu

Szacunkowy wplyw na dochody
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.4.1.

1.4.2.

OCENA SKUTKOW FINANSOWYCH REGULACJI

STRUKTURA WNIOSKU/INICJATYWY

Tytul wniosku/inicjatywy

Wnhiosek dotyczacy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie
nadzoru rynku w odniesieniu do produktow

Dziedzina(-y) polityki w  strukturze @ABM/ABB, ktorych dotyczy
whiosek/inicjatywa*’

Tytul 2 — Przedsigbiorstwa — Rozdzial 02 03: Rynek wewnetrzny towarow 1 polityki
sektorowe

Tytut 17 — Zdrowie i ochrona konsumentéw - Rozdziat 17 02: Polityka ochrony
konsumentow

Charakter wniosku/inicjatywy

Whiosek/inicjatywa wigze si¢ z przedluzeniem biezacego dzialania

Cele

Wieloletni(e) cel(e) strategiczny(-e) Komisji wskazany(-e) we wniosku/inicjatywie

Rynek wewnetrzny towaréw 1 polityki sektorowe: poprawa funkcjonowania
jednolitego rynku oraz osiaggniecie wysokiego poziomu ochrony konsumentow,
innych uzytkownikéw oraz innych intereséw publicznych;

Bezpieczenstwo i obywatelstwo — polityka ochrony konsumentow.
Cel(e) szczegotowy(-e) i dziatanie(-a) ABM/ABB, ktorych dotyczy wniosek/inicjatywa

Szczegotowy cel ENTR: ciggly przeglad istniejacego dorobku w zakresie rynku
wewnetrznego i proponowanie nowych dziatan legislacyjnych i pozalegislacyjnych
w stosownych przypadkach.

Szczegotowy cel SANCO: wzmocnienie i zwigkszenie bezpieczefistwa produktow
poprzez skuteczny nadzor rynku w catej Unii.

42

ABM: Activity Based Management: zarzadzanie kosztami dziatan - ABB: Activity Based Budgeting:
budzet zadaniowy.
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1.4.3.

1.4.4.

1.5.

1.5.1.

Oczekiwany(-e) wynik(i) i wplyw

Nalezy wskazac, jakie efekty przyniesie wniosek/inicjatywa beneficjentom/grupie docelowej.

Oczekiwanym wynikiem przedmiotowej inicjatywy jest poprawa ram nadzoru rynku,
ktére w Unii wcigz charakteryzuja si¢ rozdrobnieniem. Wniosek scala przepisy
rozporzadzenia 765/2008/WE 1 dyrektywy w sprawie ogodlnego bezpieczenstwa
produktow dotyczace nadzoru rynku w jednym instrumencie ustawodawczym
obejmujacym produkty wchodzace w zakres zaré6wno zharmonizowanego, jak i
niezharmonizowanego prawodawstwa, niezaleznie od tego, czy sg one przeznaczone
do uzytku, lub w przypadku ktérych istnieje prawdopodobienstwo, ze beda uzywane,
przez konsumentow lub tez uzytkownikoéw profesjonalnych.

Niniejszy wniosek bedzie mial wptyw na podmioty gospodarcze i organy krajowe,
ktore beda bardziej §wiadome swoich obowigzkéw dotyczacych dziatan w zakresie
nadzoru rynku.

Niniejszy wniosek przyczyni si¢ réwniez do zwigkszenia ochrony konsumentow i
innych uzytkownikéw produktow dzieki skuteczniejszemu egzekwowaniu wymagan
dotyczacych produktow.

Wskazniki wynikow i wplywu

Nalezy okresli¢ wskazniki, ktore umozliwiq monitorowanie realizacji wniosku/inicjatywy.

- liczba powiadomien o niebezpiecznych produktach w systemie informacyjnym
GRAS-RAPEX;

- odsetek powiadomien w ramach systemu RAPEX, ktore wywolaly co najmniej
jedna reakcj¢ (innego panstwa cztonkowskiego);

- stosunek liczby reakcji do liczby powiadomien (powazne zagrozenia);

- ilo$¢ 1 jako§¢ danych wymienianych za posrednictwem ogodlnego systemu
wspierajacego wymiang informacji ICSMS;

- liczba 1 wyniki wspolnych dziatan w zakresie nadzoru rynku;
- podziat pracy i wspotdzielenie zasobow;

- wskazniki dotyczace egzekwowania wymagan w zakresie bezpieczenstwa
produktéw (budzety, kontrole, badania laboratoryjne, zastosowane $rodki itp.).

Uzasadnienie wniosku

Potrzeba(-y), ktora(-e) ma(-jg) zosta¢ zaspokojona(-e) w perspektywie krotko- lub
diugoterminowej

Ogolnym celem inicjatywy jest poprawa funkcjonowania jednolitego rynku oraz
osiggniecie wysokiego poziomu ochrony konsumentow, innych uzytkownikéw oraz
innych interesow  publicznych poprzez ograniczenie liczby produktow
niebezpiecznych i niezgodnych z wymaganiami.
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1.5.2.

1.5.3.

1.5.4.

Wartos¢ dodana z tytutu zaangazowania Unii Europejskiej

Pomimo istnienia jednolitego rynku w Europie, egzekwowanie wymagan
dotyczacych bezpieczenstwa produktow pozostaje w gestii panstw cztonkowskich.
Ze wzgledu na istniejace réznice w sposobie organizacji nadzoru rynku na szczeblu
krajowym w poszczegdlnych panstwach cztonkowskich oraz ze wzgledu na
zaleznos$ci istniejgce migdzy krajowymi organami nadzoru rynku, wciagz pojawiaja
si¢ problemy. UE ma prawo podejmowac dziatania na podstawie art. 114 TFUE w
celu zapewnienia wlasciwego funkcjonowania jednolitego rynku produktow
konsumenckich oraz zwickszania skuteczno$ci nadzoru rynku w kontekscie
transgranicznym. Uzupelienie tego prawa do dziatania stanowi art. 169 ust. 1
TFUE. Stanowi on, ze dazac popierania intereséw konsumentow 1 zapewnienia
wysokiego poziomu ochrony konsumentéw, Unia przyczynia si¢ m.in. do ochrony
zdrowia, bezpieczenstwa 1 interesOw gospodarczych konsumentow. Aby zapewnic
jednak zgodno$¢ z zasada pomocniczos$ci, niniejszy wniosek nie ma wplywu na
kompetencje panstw cztonkowskich w zakresie stosowania procedur i podejmowania
dziatan skierowanych przeciwko konkretnym produktom stwarzajacym zagrozenia.

Gtowne wnioski wyciggniete z podobnych dziatan

Chociaz UE stworzyta jednolity rynek, a swobodny przeptyw towarow jest najlepiej
rozwini¢ta 1 najbardziej ugruntowang sposrod czterech swobdd stanowigcych
podstawe rynku wewngtrznego, wcigz pozostaje wiele do zrobienia. Zdrowie
publiczne 1 bezpieczenstwo w miejscu pracy, ochrona konsumentdéw, ochrona
srodowiska 1 inne interesy publiczne moga zosta¢ nadwatlone w wyniku dziatan
pewnych przedsigbiorcow, ktdrzy nie przestrzegaja prawa i wprowadzaja do obrotu
niebezpieczne produkty. Nadzér rynku ma stanowi¢ odpowiedZz na wszystkie te
problemy. Nadzér rynku nie nadgzal jednak dotychczas za zmianami ram
regulacyjnych Unii. Musi on by¢ w wysokim stopniu skoordynowany 1 zdolny do
szybkiego reagowania na terenie calej UE. To prawda, Ze osiagni¢to postgpy we
wdrazaniu dyrektywy w sprawie ogoélnego bezpieczenstwa produktéw oraz
rozporzadzenia 765/2008/WE, jednak sytuacja, w ktorej przepisy dotyczace nadzoru
rynku rozsiane s3 po roznorodnych aktach unijnego prawa (dyrektywa w sprawie
ogblnego bezpieczenstwa produktéw, rozporzadzenie 765/2008/WE oraz wiele
dyrektyw sektorowych), doprowadzita do dezorientacji tak wsréd podmiotow
gospodarczych, jak i wérdd krajowych organow oraz do spadku skutecznos$ci dziatan
w zakresie nadzoru rynku w Unii. Dlatego tez niniejszy wniosek dotyczacy jednego,
samodzielnego rozporzadzenia w sprawie nadzoru rynku ma zasadnicze znaczenie
dla rozwigzania tych problemow.

Spojnosc z innymi wlasciwymi instrumentami oraz mozliwa synergia

Niniejsza inicjatywa jest w pelni spdjna z dorobkiem prawnym w zakresie
swobodnego przeptywu towardow, w szczegdlnosci z dyrektywa Parlamentu
Europejskiego 1 Rady 2009/48/WE z dnia 18 czerwca 2009 r. w sprawie
bezpieczenstwa zabawek, dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/65/UE
z dnia 8 czerwca 2011 r. w sprawie ograniczenia stosowania niektorych
niebezpiecznych substancji w sprzecie elektrycznym i elektronicznym, dyrektywa
2002/96/WE Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 27 stycznia 2003 r. w sprawie
zuzytego sprzetu elektrotechnicznego 1 elektronicznego (WEEE), dyrektywa
Parlamentu Europejskiego 1 Rady 2012/19/UE z dnia 4 lipca 2012 r. w sprawie
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zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego (WEEE), dyrektywa 2006/95/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. w sprawie harmonizacji
ustawodawstw panstw cztonkowskich odnoszacych si¢ do sprzgtu elektrycznego
przewidzianego do stosowania w okreslonych granicach napiecia, dyrektywa
Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/142/WE z dnia 30 listopada 2009 r.

odnoszaca sie do urzadzen spalajacych paliwa gazowe™.

Niniejszy wniosek jest rowniez spojny z towarzyszacym mu wnioskiem dotyczacym
rozporzadzenia w sprawie bezpieczenstwa produktoéw konsumenckich, ktore zastapi
dyrektywe 2001/95/WE w sprawie ogdlnego bezpieczenstwa produktow.

Niniejszy wniosek tworzy efekt synergii w konteks$cie powiadamiania o produktach
niebezpiecznych i1 $rodkach ochronnych na podstawie przepisow sektorowych, o
ktorych w przysziosci trzeba bedzie powiadamia¢ tylko raz za posrednictwem
zmienionego systemu RAPEX.

43

Pelny wykaz prawodawstwa sektorowego znajduje si¢ w zataczniku do niniejszego rozporzadzenia.
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1.6.

Czas trwania dzialania i jego wplyw finansowy

Wnhiosek/inicjatywa o nieokreslonym czasie trwania

1.7.

Przewidywany(-e) tryb(y) zarzadzania
X Bezposrednie zarzadzanie scentralizowane przez Komisj¢

X Posrednie zarzadzanie scentralizowane poprzez przekazanie zadan
wykonawczych:

o X agencjom wykonawczym
. O organom utworzonym przez Wsp(')lno‘[y44
o O krajowym organom publicznym/organom majagcym obowigzek

swiadczenia ustugi publicznej

O  osobom odpowiedzialnym za wykonanie okreslonych dziatan na mocy tytutu
V Traktatu o Unii Europejskiej, okreslonym we wlasciwym prawnym akcie
podstawowym w rozumieniu art. 49 rozporzadzenia finansowego

[0 Zarzadzanie dzielone z panstwami cztonkowskimi
0] Zarzadzanie zdecentralizowane z panstwami trzecimi

[0 Zarzadzanie wspolne z organizacjami mig¢dzynarodowymi (nalezy
wyszczegolnic)

W przypadku wskazania wigcej niz jednego trybu, nalezy poda¢ dodatkowe informacje w czesci ,, Uwagi”.

Uwagi:

Niniejsza inicjatywa nie wymaga nowych $rodkéw budzetowych, bedzie natomiast
finansowana w drodze przesunigcia juz przyznanych $rodkow. Niektorymi
dziataniami zarzadza¢ bedzie Agencja Wykonawcza ds. Zdrowia i Konsumentow
(EAHC): zgodnie z rozporzadzeniem Rady (WE) nr 58/2003 z dnia 19 grudnia 2002
r. ustanawiajacym statut agencji wykonawczych, ktérym zostang powierzone
niektore zadania w zakresie zarzadzania programami wspdlnotowymi®, Komisja
powierzyta®® Agencji Wykonawczej ds. Zdrowia i Konsumentéw zadania
wykonawcze w ramach zarzadzania programem dziatan Wspdlnoty w dziedzinie
polityki ochrony konsumentow (2007-2013). Komisja moze wigc rdéwniez
postanowi¢ powierzy¢ Agencji Wykonawczej ds. Zdrowia i Konsumentow zadania
wykonawcze w ramach zarzadzania programem ochrony konsumentoéw na lata 2014—
2020, ktory, gdy zostanie juz przyjety, powinien stanowi¢ podstawe prawng
zamoOwien 1 dotacji w obszarze bezpieczenstwa produktow. Przewidywane
powierzenie zadan zwigzanych z realizacjg programu stanowi¢ bedzie przedtuzenie
realizacji zadan juz powierzonych EAHC.

44
45

O ktorych mowa w art. 185 rozporzadzenia finansowego.
Dz.U.L 11z 16.1.2003, s. 1.
Decyzja Komisji C(2008) 4943 z dnia 9 wrzesnia 2008 r.
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Ponadto niniejsza inicjatywa nie wymaga dodatkowych $srodkow budzetowych na
pokrycie kosztow zwigzanych z zarzadzaniem, utrzymaniem i dostosowaniem obu
systemow informatycznych, tzn. GRAS-RAPEX i ICSMS, oprocz tych, ktore juz
uwzgledniono w budzetach operacyjnych DG SANCO i DG ENTR zgtoszonych do
wieloletnich ram finansowych na lata 2014-2020.
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2.1.

2.2.

2.2.1.

2.2.2.

2.3.

SRODKI ZARZADZANIA

Zasady nadzoru i sprawozdawczoS$ci

Nalezy okresli¢ czestotliwosé i warunki.

Przyszte Forum Nadzoru Rynku (EMSF) stanowi¢ bedzie platforme do dyskusji nad
wlasciwym wykonaniem przysztego rozporzadzenia.

W przepisach koncowych zobowigzano rowniez Komisje do przeprowadzenia oceny
1 sporzadzenia sprawozdania z wdrazania rozporzadzenia pigc lat po jego wejSciu w
zycie. Powinno to pozwoli¢ wykry¢ ewentualne problemy i1 niedociggnigcia
zwigzane z rozporzadzeniem i mogloby stanowi¢ punkt wyjscia do dalszych dziatan,
w tym stanowi¢ podstawe ewentualnego wniosku w sprawie zmiany rozporzadzenia,
w perspektywie dalszych usprawnien ram nadzoru rynku.

System zarzadzania i kontroli

Zidentyfikowane ryzyko

Ryzyko zwigzane z prawidlowym funkcjonowaniem systemu RAPEX (np. wzrost
liczby powiadomien odciggajacych uwage od rzeczywiscie niebezpiecznych
produktéw lub przyczyniajacych si¢ do spadku wiarygodnos$ci systemu; problemy
informatyczne takie jak awaria systemu, kwestie zwigzane z poufnos$cig danych).

Zrédtem ryzyka zwigzanego z funkcjonowaniem systemu ICSMS s3 przede
wszystkim problemy informatyczne, takie jak mozliwa awaria systemu czy kwestie
zwigzane z poufnoscig danych.

Przewidywane metody kontroli

Przewidywane metody kontroli okre§lono w rozporzadzeniu finansowymi i zasadach
stosowania.

Srodki zapobiegania naduzyciom finansowym i nieprawidlowosciom

Okresli¢ istniejgce lub przewidywane srodki zapobiegania i ochrony

Komisja musi zapewni¢ ochrone¢ interesow finansowych Unii przez stosowanie
srodkdw zapobiegajacych naduzyciom finansowym, korupcji i innym nielegalnym
dziataniom, poprzez skuteczne kontrole oraz odzyskiwanie nienaleznie wyptaconych
kwot, a w przypadku stwierdzenia nieprawidlowosci — przez stosowanie
skutecznych, proporcjonalnych i odstraszajacych kar, zgodnie z rozporzadzeniami
(WE, Euratom) nr 2988/95, (Euratom, WE) nr 2185/96 oraz (WE) nr 1073/1999.
Oprocz stosowania wszystkich mechanizméw kontroli regulacyjnej wlasciwe stuzby
Komisji opracujg strategi¢ zwalczania naduzy¢ finansowych, zgodnie z nowa
strategia Komisji w zakresie zwalczania naduzy¢ finansowych (przyjeta w dniu 24
czerwca 2011 r.), w celu dopilnowania m.in., by jej wewnetrzne kontrole odnoszace
si¢ do zwalczania naduzy¢ finansowych byly w pelni zgodne ze wspomniang
strategia Komisji w zakresie zwalczania naduzy¢ finansowych oraz by jej podejscie
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w zakresie zarzadzania ryzykiem naduzy¢ finansowych bylo ukierunkowane na
wykrywanie obszarow, w ktorych istnieje takie ryzyko, oraz na podejmowanie w
odpowiedzi na nie wilasciwych dziatan. W razie koniecznosci utworzone zostang
sieci kontaktow oraz odpowiednie narzedzia informatyczne stuzace analizie
przypadkéw naduzy¢ finansowych odnoszacych si¢ do programu ochrony
konsumentow. W szczego6lnosci wprowadzone zostang nastgpujace srodki:

o decyzje, umowy i zamowienia w ramach realizacji programu ochrony
konsumentéw wyraznie przyznaja Komisji, w tym Europejskiemu Urzedowi
ds. Zwalczania Naduzy¢ Finansowych 1 Trybunatowi Obrachunkowemu,
uprawnienia do przeprowadzania audytow, kontroli na miejscu oraz inspekcji;

. na etapie oceny zaproszen do skladania wnioskow lub ofert wnioskodawcy 1
oferenci beda poddawani kontroli w odniesieniu do opublikowanych kryteriéw
wykluczenia, na podstawie o$wiadczen 1 z wykorzystaniem systemu
wczesnego ostrzegania,

o zasady kwalifikowalnos$ci kosztow zostang uproszczone zgodnie z przepisami
rozporzadzenia finansowego;

o prowadzone begda regularne szkolenia dotyczace kwestii zwigzanych z
naduzyciami finansowymi i nieprawidtowosciami dla wszystkich pracownikow
uczestniczacych w zarzadzaniu umowami oraz audytoréw 1 kontroleréw
weryfikujacych o§wiadczenia beneficjentoéw na miejscu.
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3. SZACUNKOWY WPLYW FINANSOWY WNIOSKU/INICJATYWY
3.1. Dzial(y) wieloletnich ram finansowych i pozycja(pozycje) wydatkow w budzecie,
na ktore wniosek/inicjatywa ma wplyw
Istniejace pozycje w budzecie
Wedtug dziatéw wieloletnich ram finansowych i pozycji w budzecie
Pozycja w budzecie ,ROdea J Wktad
. srodkow
Dziat
Wi;loletnic Zréznicowa o
ram By W rozumieniu art.
ﬁnansowyc Numer /l’lilell'zzl’liC paﬁstw kai(ll(-iajgl‘,:/ c paﬁstw 18 ust. 1 lit. aa)
h [Tresée..........] EFTA* }ilea{ trzecich rozporzadzenia
0\7(&5‘271?6 ye finansowego
Nr 1: Rynek
wewnetrzny 02.03.01. Zrdznic
towarow i TAK NIE NIE NIE
polityki owane
sektorowe
s | 17.01.04.01 _
Bezpieczenst . o . . 18210z
wo i Wydatki  administracyjne na  wsparcie | nicowan TAK NIE NIE NIE
obywatelstw | w zakresie programu ochrony konsumentow e
0 na lata 2014-2020
Nowe pozycje w budzecie, o ktérych utworzenie si¢ wnioskuje
Wedlug dziatow wieloletnich ram finansowych i pozycji w budzecie
. .. Rodzaj
Dziat Pozycja w budzecie trodkéw Wktad
wieloletnic ]
h ram Zrdéznicowa Kraiow W rozumieniu art.
finansowyc Numer ne panstw Kan dJ duiac panstw 18 ust. 1 lit. aa)
h [tresé .......... ] /niezroznic EFTA yh K trzecich rozporzadzenia
owane ye finansowego
Nr 3:
Bezpieczenst 17 02 01 Zrdznic
wo i Program ochrony konsumentéw na lata 2014— TAK TAK NIE NIE
obywatelstw | 2020 owane
()

PL
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49

Srodki zroznicowane/ srodki niezréznicowane

EFTA: Europejskie Stowarzyszenie Wolnego Handlu
Kraje kandydujace oraz w stosownych przypadkach potencjalne kraje kandydujace Batkanow

Zachodnich.
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3.2 Szacunkowy wplyw na wydatki

3.2.1.  Synteza szacunkowego wplywu na wydatki’’

w min EUR wedtug cen biezacych (do 3 miejsc po przecinku)

Dzial wieloletnich ram finansowych: 1 Rynek wewnetrzny towarow 1 polityki sektorowe
Dyrekcja Generalna: ENTR 2015 2016 2017 2018 2019 2020 OGOLEM
» Srodki operacyjne
Sodd M0 1,300 | 1300 | 1300 | 1300| 1300 1,300 7,800
Numer pozycji w budzecie 02.03.01 3 dk'q
rodki ma 1,300 | 1,300 | 1300 1300 | 1300} 1,300 7,800
platnosci
Srodki administracyjne finansowane 0 0 0 0 0 0 0
ze $rodkow przydzielonych na okreslone programy operacyjne’’
Srodki ~ na (12) 0 0 0 0 0 0 0
.. L. zobowigzania
Numer pozycji w budzecie: & rodki
oca o M 0 0 0 0 0 0 0
platnosci
] Srodid ™t | 1300 | 1,300 | 1300 | 1300 | 1,300 1,300 7,800
OGOLEM srodki zobowlgzania
dla Dyrekcji Generalnej ENTR Srodki na
platnosci =2+2a 1,300 1,300 1,300 1,300 1,300 1,300 7,800

%0 Wysokos¢ kwot uzalezniona od wyniku wniosku Komisji dotyczacego nowych wieloletnich ram finansowych na lata 2014-2020.

Wsparcie techniczne lub administracyjne oraz wydatki na wsparcie w zakresie wprowadzania w zycie programow lub dziatan UE (dawne pozycje ,,BA”), posrednie
badania naukowe, bezposrednie badania naukowe.
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Srodki ~ ma ) 1,300 | 1300 | 1300| 1300 1300| 1,300 7,800
P B . . zobowigzania
* OGOLEM s$rodki operacyjne ol 7300
rodd - Al 1,300 | 1,300 | 1,300 | 1,300 1,300 1,300 ’
platnosci
* OGOLEM érodki administracyjne finansowane ze $rodkow
. , . Q) 0 0 0 0 0 0 0
przydzielonych na okre§lone programy operacyjne
i Srodki na _ 7,800
OGOLEM Ssrodki zobowiazania =3+5 1,300 1,300 1,300 1,300 1,300 1,300
na DZIAL 02
wieloletnich ram finansowych Srodkina | _y 51 1300 | 1300 | 1,300 | 1,300 1,300 1,300 7,800
platnosci
Dzial wieloletnich ram finansowych: 3 Bezpieczenstwo 1 obywatelstwo
Dyrekcja Generalna: SANCO 2015 2016 2017 2018 2019 2020 OGOLEM
* Srodki operacyjne
Srodki —ma 3,000 | 3,060 | 3121 | 3,184 | 3247| 3312 18,924
.. .. zobowigzania
Numer pozycji w budzecie 17.02.01 & rodk
rodd 1,500 | 3,030 | 3,091 | 3,152 3215 | 4,936 18,924
platnosci
Srodki administracyjne finansowane
ze $rodkow przydzielonych na okreslone programy operacyjne’>
fgﬁiﬁiwnia ) 0,100 | 0,100 | 0,100 | 0,100 | 0,100 | 0,100 0,600
Numer pozycji w budzecie: 17.01.04.01 Erodki
vV e 0,100 | 0,100 | 0,100 | 0,100 | 0,100 | 0,100 0,600
ptatnosci

52

badania naukowe, bezposrednie badania naukowe.
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Srodki na

, bowi . =l+la 3,100 3,160 3,221 3,284 3,347 3,412 19,524
OGOLEM $rodki zobowigzania
dla Dyrekcji Generalnej SANCO Srodki na
- 2424 1,600 | 3,130 | 3,091 | 3252| 3315| 5,036 19,524
platnosci
Srodki —ma |, 3,000 | 3,060 | 3121| 3,184 | 3247 | 3312 18,924
. . . zobowigzania
* OGOLEM érodki operacyjne Srodk
rodd - Al 1,500 | 3,030 | 3,091 | 3,152 | 3.215| 4,936 18,924
platnosci
'OGOLEM srodki admrlmstracyjne ﬁnansowanp ze $rodkoéw 5 0.100 0.100 0.100 0.100 0.100 0.100 0,600
przydzielonych na okres§lone programy operacyjne
; Srodki na | _
OGOLEM srodki zobowigzania =3+5 3,100 3,160 3,221 3,284 3,347 3,412 19,524
na DZIAL 3
wieloletnich ram finansowych Srodid m s | 1,600 | 3,130 | 3,191 | 3252| 3315| 5,036 19,524
ptatnosci ’ ’ ’ ’ ’ ’ ’
Jezeli wplyw wniosku/inicjatywy nie ogranicza si¢ do jednego dzialu:
Srodd ©ma 614300 | 4360 | 4421 | 4484 | 4547 | 4612 26,724
. , . . zobowigzania
* OGOLEM srodki operacyjne - -
Srodki - ma |, 2,800 | 4330 | 4391 | 4452 | 4515| 6,236 26,724
ptatnosci
. OGQLEM srodki adrr}lnlstracyjne ﬁnansowar}e ze srodkow ® 0.100 0.100 0.100 0.100 0.100 0.100 0.600
przydzielonych na okres§lone programy operacyjne
A , : Srodki na | _
Ig%%%g?;i"gﬂ sobowigzania | O | 4400 | 4460 | 4521 | 4584 | 4647 | 4712 27324
wieloletnich ram ﬁnapsowych Srodki ma | o
(kwota referencyjna) platnosci 2,900 4,430 | 4,491 4,552 | 4,615| 6,336 27,324
PL 57
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Dzial wieloletnich ram finansowych: 5 »Wydatki administracyjne”

w mln EUR wedhug cen biezacych (do 3 miejsc po przecinku)

2015 2016 2017 2018 2019 2020 OGOLEM
Dyrekcja Generalna: ENTR
* Zasoby ludzkie 0,786 0,786 0,786 0,786 0,786 0,786 4,716
* Pozostale wydatki administracyjne 0,079 0,079 0,079 0,079 0,079 0,079 0,474
Dyrekcja Generalna: SANCO
* Zasoby ludzkie 1,048 1,048 1,048 1,048 1,048 1,048 6,288
* Pozostate wydatki administracyjne (delegacje, spotkania) 0,079 0,079 0,079 0,079 0,079 0,079 0,474
OGOLEM Srodki 1,992 | 1,992 | 1,992 | 1,992 | 1,992 1,992 11,952
OGOLEM §rodki (Sr,jdki na zobowigzania | 1 992 | 1,992 | 1,992 | 1,992 | 1,992 | 1,992 11,952
na DZIAL 5 ogoenm -
. X srodki na platnosci
wieloletnich ram finansowych ogotem)
w min EUR wedtug cen biezacych (do 3 miejsc po przecinku)
2015 2016 2017 2018 2019 2020 OGOLEM
OGOLEM srodki Srodki na zobowiazania 6,392 | 6,452 | 6,513 | 6,576 | 6,639 6,704 39,276
na DZIALY 1do 5
wieloletnich ram finansowych Srodki na platnosci 4,892 | 6,422 | 6,483 | 6,544 | 6,607 8,328 39,276

PL 58



3.2.2.  Szacunkowy wplyw na srodki operacyjne
Whiosek/inicjatywa wigze si¢ z koniecznosciag wykorzystania srodkéw operacyjnych, jak okreslono ponizej:

Srodki na zobowigzania w mln EUR w cenach biezacych (do 3 miejsc po przecinku)

2015 2016 2017 2018 2019 2020 OGOLEM
Okresli¢ cele i
realizacje REALIZACJA
Rodza | $redni ¥ = S s = = Liczba | Koszt
2 .53 Skredm S Koszt B Koszt B Koszt B Koszt B Koszt S Koszt | calkowit | catko
J oszt 3 a s a s 3 a wity
. 54 .
CEL SZCZEGOLOWY’": Ciagly
przeglad istniejacego dorobku w zakresie
rynku wewngtrznego 1 proponowanie, w
stosownych przypadkach, nowych dziatan
legislacyjnych i pozalegislacyjnych.
Wytyczne i 0.050 1 0.050 1 0.050 1 0.050 1 0.050 1 0.050 1 0,050 6 0.300
miedzylaboratoryjn
e badania
poréwnawcze
Specjalistyczna 0.600 1 0.600 1 0.600 1 0.600 1 0.600 1 0.600 1 0,600 6 3.600
wiedze i pomoc
techniczna
Propagowanie 0.050 1 0.050 1 0.050 1 0.050 1 0.050 1 0.050 1 0.050 6 0.300
polityk z zakresu
nadzoru rynku
europejskiego
53 Realizacje odnosza si¢ do produktoéw i ustug, ktore zostang zapewnione (np. liczba sfinansowanych wymian studentéw, liczba kilometrow zbudowanych drog itp.).
> Zgodnie z opisem w pkt 1.4.2 ,,Cel(e) szczegotowy(-e)...”
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Wspblpraca z
panstwami trzecimi

0.100

1 0.100

Wsparcie organow

0.500
nadzoru rynku (w

2 0.500

1 0.100 1 0.100

1 0.100

1 0.100

0.100

6 0.600

tym ICSMS)

Cel szczegotowy ENTR - suma

6 1.300

2 0.500 2 0.500

2 0.500

2 0.500

0.500

12 3.000

czastkowa

CEL SZCZEGOLOWY:
SANCO

6 1.300 6 1.300

6 1.300

6 1.300

1.300

36 7.800

Realizacja

Dziatania w

2,357
zakresie nadzoru

3| 2,242

31 2,287 31 2333

rynku i
egzekwowania
przepiséw (wspdlne
dziatania, wymiana
urzednikow,
finansowanie
sekretariatu Forum
Nadzoru Rynku)

Dalszy rozwoj

0,797
systemu RAPEX

—_—

0,758

31 2,380

31 2,427

2,425

18 14,144

(zwtaszcza aplikacji
komputerowych) i
zarzadzanie tym
systemem

1| 0,773 1] 0,788

1| 0,804

1| 0,820

0,837

4,780
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Cel szczegdtowy SANCO - suma 3,000 3,060 3,121 3,184 3,247 3,312 24 18,924
czastkowa
KOSZT OGOLEM 4,300 4,360 4,421 4,484 4,547 4,612 26,724
61
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3.2.3.

3.2.3.1. Streszczenie

Whiosek/inicjatywa wiagze si¢ z koniecznoscia wykorzystania S$rodkow

Szacunkowy wplyw na srodki administracyjne

administracyjnych, jak okreslono ponizej:

w min EUR wedtug cen biezacych (do 3 miejsc po przecinku)

2015 2016 2017 2018 2019 2020 OGOLEM
DZIAL S
wieloletnich ram finansowych
Zasoby ludzkie ENTR 0,786 0,786 0,786 0,786 0,786 0,786 4,716
Zasoby  ludzkie = SANCO
(rodki koszt EPC: 131 000 | 1,048 1,048 1,048 1,048 1,048 1,048 6,288
EUR)
Pozostale wydatki
administracyjne ENTR 0,079 0,079 0,079 0,079 0,079 0,079 0,474
Pozostate wydatki
administracyjne SANCO 0,079 0,079 0,079 0,079 0,079 0,079 0,474
DZIAL 5
wieloletnich ram finansowych — 1,992 1,992 1,992 1,992 1,992 1,992 11,952
suma czastkowa
Poza DZIALEM 5%
wieloletnich ram finansowych
Zasoby ludzkie 0 0 0 0 0 0
Pozostate wydatki 0
charakterze administracyjnym | 0,100 0,100 0,100 0,100 0,100 0,100 0,600
SANCO
Poza DZIALEM 5
wieloletnich ram finansowych — 0,100 0,100 0,100 0,100 0,100 0,100 0,600
suma czastkowa
OGOLEM 2,092 2,092 2,092 2,092 2,092 2,092 12,552
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naukowe.
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3.2.3.2. Szacowane zapotrzebowanie na zasoby ludzkie

Wnhiosek/inicjatywa wiaze si¢ z konieczno$cia wykorzystania zasobow ludzkich, jak

okreslono ponizej:

w min EUR wedlug cen biezgcych (do 3 miejsc po przecinku)

2015 2016 2017 2018 2019 2020
02 01 01 01 (w centrali i w biurach
przedstawicielstw Komisji ) — ENTR 0,786 0,786 0,786 0,786 0,786 0,786
1701 01 01 (w centrali i w biurach
przedstawicielstw Komisji ) — SANCO ($redni 1,048 1,048 1,048 1,048 1,048 1,048
koszt ECP: 131 000 EUR)
XX 0101 02 (w delegaturach) 0 0 0 0 0 0
XX 01 05 01 (posrednie badania naukowe) 0 0 0 0 0 0
10 01 05 01 (bezposrednie badania naukowe) 0 0 0 0 0 0
XX 010201 (AC, END, INT z globalnej 0 0
. 0 0 0 0
koperty finansowej)
XX 010202 (AC, INT, JED, AL i END w 0 0
0 0 0 0
delegaturach)
5 - w centrali’’ 0 0 0 0 0 0
XX 01 04 yy
- w delegaturach 0 0 0 0 0 0
XX 01 0502 (AC, END, INT — posrednie 0 0
. 0 0 0 0
badania naukowe)
10 01 05 02 (AC, END, INT — bezposrednie 0 0
. 0 0 0 0
badania naukowe)
Inna pozycja w budzecie (okreslic) 0 0 0 0 0 0
OGOLEM (ENTR, SANCO) 1,834 | 1,834 | 1,834 | 1,834 | 1834 | 1,834

XX oznacza odpowiednig dziedzing polityki lub odpowiedni tytut w budzecie

Potrzeby w zakresie zasobow ludzkich zostang pokryte z zasobéw DG juz
przydzielonych na zarzadzanie tym dziataniem lub przesunigtych w ramach dyrekcji
generalnej, uzupelionych w razie potrzeby wszelkimi dodatkowymi zasobami, ktore
mogg zosta¢ przydzielone zarzadzajacej dyrekcji generalnej w ramach procedury
rocznego przydziatu srodkéw oraz w $wietle istniejacych ograniczen budzetowych.
Wymagane zasoby wskazano bez uwzglgdnienia zadaf, ktore beda realizowane
przez agencje wykonawcza. Wniosek nie skutkuje zwigkszeniem zasobow juz
zaangazowanych w agencji wykonawczej.

Opis zadan do wykonania:

Urzednicy i
zatrudnieni na czas okre$lony

pracownicy | Administratorzy:

e zapewnienie oraz monitorowanie wtasciwego wdrozenia i stosowania
polityki UE w obszarze nadzoru rynku oraz sktadanie sprawozdan z
wdrozenia i stosowania tej polityki;
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Wiejskich (EFRROW) oraz Europejski Fundusz Rybacki.

W ramach putapu na personel zewnetrzny ze srodkow operacyjnych (dawne pozycje ,,BA”).
Przede wszystkim fundusze strukturalne, Europejski Fundusz Rolny na rzecz Rozwoju Obszarow
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udziat w opracowywaniu narzedzi i przeprowadzaniu analiz
porownawczych dotyczacych egzekwowania przez panstwa
cztonkowskie rozporzadzenia w sprawie nadzoru rynku;

udziat w obstudze systemu RAPEX, w tym ocena powiadomien i
reakcji;

zarzgdzanie 1 rozwijanie platformy ICSMS oraz opracowywanie
zwigzanych z nig wytycznych;

monitorowanie zmian polityki w obszarze nadzoru rynku oraz
wymiany informacji migdzy panstwami cztonkowskimi;

udziat i reprezentowanie Komisji w pracach grup ekspertow
zwigzanych z nadzorem rynku;

formulowanie nowych dziatan lub przedtuzanie dotychczasowych
dziatan oraz praca koncepcyjna;

rozwijanie i zapewnianie koordynacji i wspolnych dziatan panstw
cztonkowskich w zakresie nadzoru rynku;

udziat w opracowywaniu, przyjmowaniu a nastgpnie wdrazaniu
zmienionych wytycznych dotyczacych systemu RAPEX oraz
zmienionych wytycznych w zakresie oceny ryzyka.

Asystenci:

wsparcie administracyjne przy obstudze systemu RAPEX jako cztonek
wewnetrznego zespolu ds. systemu RAPEX;

sygnalizowanie ewentualnych niespojnosci w powiadomieniach oraz
sygnalizowanie powiadomien, ktoérych zakresy sie pokrywaja, oraz
udziat w spotkaniach punktéw kontaktowych RAPEX i udzielanie
wsparcia przy ich realizacji;

udziat w czynno$ciach podejmowanych w nastepstwie powiadomien
za posrednictwem systemu RAPEX, pod nadzorem odpowiedzialnego
administratora, w przypadku formalnej niezgodnosci zgtoszenia;

udziat w przygotowaniu tygodniowych sprawozdan dotyczacych
zweryfikowanych i zatwierdzonych powiadomien;

koordynacja i zatwierdzanie zlecen na thumaczenia za posrednictwem
systemu Poetry;

przyczynia nie si¢ do wdrozenia i stosowania standardéw kontroli
wewnetrznej, zwlaszcza poprzez zapewnienie cigglosci dziatania
systemu RAPEX poprzez powiadamianie koordynatora zespotu i
kierownictwa w przypadku wystapienia probleméw wymagajacych ich
zaangazowania;

koordynacja zarzadzania informacjami i dokumentami w konteks$cie
weryfikacji i zatwierdzania powiadomien i reakcji w systemie
RAPEX;

opracowywanie danych statystycznych i sprawozdan dotyczacych
systemu RAPEX i zarzadzanie nimi;
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e opracowywanie procedur wewnetrznych dotyczacych zarzadzania
systemem GRAS RAPEX oraz udziat w tworzeniu odno$nych
podrecznikow.

Personel zewngtrzny

3.2.4.  Zgodnosé¢ z obowigzujqcymi wieloletnimi ramami finansowymi

Whiosek jest zgodny z nowymi wieloletnimi ramami finansowymi na lata 2014—
2020 w ksztatcie zaproponowanym przez Komisje.

3.2.5.  Udziat 0sob trzecich w finansowaniu
Whiosek/inicjatywa nie przewiduje wspotinansowania ze strony osob trzecich
3.3. Szacunkowy wplyw na dochody

Whiosek nie ma wptywu finansowego na dochody.
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