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UZASADNIENIE

KONTEKST WNIOSKU

Swobodny przeptyw bezpiecznych produktéw konsumpcyjnych jest jednym z
fundamentéw Unii Europejskiej. Jest to takze wazny element jednolitego rynku,
budujacy zaufanie konsumentow, ktoérzy kupuja na nim produkty.

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia w sprawie bezpieczenstwa produktow
konsumpcyjnych, ktory zastapi dyrektywe 2001/95/WE Parlamentu Europejskiego i
Rady w sprawie ogolnego bezpieczenstwa produktow' (,dyrektywe w sprawie
ogo6lnego bezpieczenstwa produktow”) dotyczy niezywnosciowych produktow
konsumpcyjnych, wytwarzanych w procesie produkcji. Podobnie jak dyrektywa w
sprawie bezpieczenstwa produktow, rowniez proponowane rozporzadzenie zawiera
wymog, by produkty konsumpcyjne byty ,,bezpieczne”, naktada pewne obowiazki na
podmioty gospodarcze oraz okresla przepisy dotyczace opracowywania norm
stuzacych spetnianiu ogdlnego wymogu bezpieczenstwa.

Funkcjonowanie proponowanego rozporzadzenia, szczegoélnie na styku z innymi
unijnymi przepisami, zostanie jednak znacznie usprawnione i uproszczone w
porownaniu z dotychczasowa sytuacja, przy jednoczesnym utrzymaniu wysokiego
poziomu ochrony zdrowia 1 bezpieczenstwa konsumentow.

Naktadanie si¢ przepiséw dotyczacych nadzoru rynku oraz obowigzkow podmiotow
gospodarczych okreslonych w roznych aktach prawa UE (dyrektywa w sprawie
ogolnego bezpieczenstwa produktéw, rozporzadzenie (WE) nr 765/2008
ustanawiajgce wymagania w zakresie akredytacji i nadzoru rynku, ktore dotyczy
obrotu produktami’, oraz unijne prawodawstwo harmonizacyjne w poszczegélnych
sektorach, ktore takze obejmuje produkty konsumpcyjne) doprowadzito do
powstania niejasnosci zarowno z punktu widzenia podmiotéw gospodarczych, jak i
organow krajowych, a takze powaznie utrudniato skuteczne prowadzenie nadzoru
rynku w Unii.

Celem niniejszego wniosku jest doprecyzowanie ram regulacyjnych dotyczacych
produktow konsumpceyjnych przy uwzglednieniu zmian prawnych z ostatnich lat,
takich jak przyjete w 2008 r. nowe ramy prawne dotyczace wprowadzania
produktow do obrotu’, dostosowanie do tych nowych ram unijnego prawodawstwa
harmonizacyjnego w poszczegodlnych sektorach? oraz rozpoczecie stosowania w dniu
1 stycznia 2013 r. nowego rozporzadzenia w sprawie normalizacji europejskie;”.

Whniosek jest czescig ,,pakietu dotyczacego bezpieczenstwa produktow i nadzoru
rynku”, obejmujacego takze jednolite rozporzadzenie w sprawie nadzoru rynku oraz
wieloletni plan dzialania w zakresie nadzoru rynku na lata 2013-2015. W Akcie o
jednolitym rynku z 2011 r.° wymieniono zmiane dyrektywy sprawie ogdlnego
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bezpieczenstwa produktow oraz opracowanie planu nadzoru rynku wsrod inicjatyw,
ktére przyczynig si¢ do pobudzenia wzrostu gospodarczego i tworzenia miejsc pracy.
Akt o jednolitym rynku II" przyjety w 2012 r. potwierdza, ze ,,pakiet dotyczacy
bezpieczenstwa produktow i nadzoru rynku” jest podstawowym dzialaniem majacym
na celu ,,poprawg bezpieczenstwa produktow bedacych w obrocie w UE dzieki
wiekszej spdjnosci 1 skuteczniejszemu egzekwowaniu przepisow z zakresu
bezpieczenstwa produktow oraz dozorowi nad rynkiem”.

WYNIKI KONSULTACJI Z ZAINTERESOWANYMI STRONAMI ORAZ
OCENY SKUTKOW

W latach 2009-2011 Komisja przeprowadzita szeroko zakrojone konsultacje
spoteczne na temat zmiany dyrektywy w sprawie ogoélnego bezpieczenstwa
produktow. Konsultacje dotyczyly zakresu oceny skutkéw. Po okresleniu zakresu
oceny skutkéw Komisjg przystapita do drugiej rundy konsultacji spotecznych, w
ktorej skupita si¢ na czterech gtownych obszarach, w ktérych nalezy udoskonali¢
unijne przepisy dotyczace bezpieczenstwa produktow: (i) procedury zlecania
opracowania norm dotyczacych niezharmonizowanych produktéw na podstawie
dyrektywy w sprawie ogoélnego bezpieczenstwa produktow, (ii) harmonizacja ocen
bezpieczenstwa, (iii) wspotpraca w zakresie nadzoru rynku i jego koordynacja, w
tym funkcjonowanie unijnego systemu szybkiego informowania (RAPEX) i
internetowe kanaty dystrybucji, oraz (iv) dostosowanie przepisow do pakietu
dotyczacego swobodnego przeptywu towarow.

Druga runda konsultacji spotecznych na temat stwierdzonych problemow i
rozwigzan proponowanych przez Komisje trwata od maja do grudnia 2010 r. Od 18
maja do 20 sierpnia 2010 r. Komisja prowadzila internetowe konsultacje spoteczne
dotyczace wymienionych czterech obszaro6w tematycznych. Komisja zbierata opinie
w tych kwestiach za pomocg czterech dokumentéw do dyskusji 1 dziewieciu
kwestionariuszy  internetowych  adresowanych do  poszczegdlnych  grup
zainteresowanych stron. Odpowiedzi udzielito 55 krajowych organéw z wszystkich
panstw cztonkowskich UE (z wyjatkiem jednego) oraz z Norwegii, Islandii i
Szwajcarii. W konsultacjach wziety udziat takze r6zne inne podmioty, w tym ponad
trzydziesci stowarzyszen przedsigbiorcow, siedemnascie organizacji konsumenckich
i ponad pieédziesiat indywidualnych podmiotéw gospodarczych (w tym kilka MSP).
Otrzymano w sumie 305 odpowiedzi na dziewi¢¢ kwestionariuszy internetowych.
Ponadto trzyna$cie organizacji przedsigbiorcow 1 organizacji konsumenckich
przygotowato osobne stanowiska. W okresie konsultacji przeprowadzono takze
liczne prezentacje 1 bezposrednie spotkania z zainteresowanymi stronami, zard6wno z
organizacjami przedsigbiorcow, jak i konsumentow.

Druga rund¢ konsultacji spotecznych zakonczyta migdzynarodowa konferencja
zainteresowanych stron na temat zmiany dyrektywy w sprawie ogdlnego
bezpieczenstwa produktéw, ktora odbyta si¢ w dniu 1 grudnia 2010 r. Na konferencji
Komisja zebrata opinie zainteresowanych podmiotéw na temat gtownych wnioskoéw
z internetowych konsultacji spotecznych.

Trzecia runda konsultacji spotecznych trwata od stycznia do marca 2011 r. Miata ona
form¢ spotkan z poszczegdlnymi grupami zainteresowanych stron, z udziatem
ekspertow z danej dziedziny. Spotkania te dotyczyly kwestii strukturalnych, w tym
spraw organizacyjnych zwigzanych z koordynacja nadzoru rynku, konsekwencji
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nowego ujecia obowigzkéw podmiotow gospodarczych (w tym obowiazkow w
zakresie identyfikowalnosci), procedur zlecania opracowania norm europejskich na
podstawie dyrektywy w sprawie ogolnego bezpieczenstwa produktow. Dyskutowano
takze nad tym, w jaki sposob nada¢ czytelng i zrozumialg struktur¢ przepisom
dotyczacym bezpieczenstwa produktow niezywnosciowych.

Jednym z rezultatow konsultacji spotecznych i dialogu z zainteresowanymi stronami
bylo przeniesienie przepiséw dotyczacych nadzoru rynku z obecnej dyrektywy w
sprawie ogolnego bezpieczenstwa produktow do osobnego rozporzadzenia w sprawie
nadzoru rynku, ktére ma zosta¢ przygotowane i przyjete jednoczesnie z niniejszym
wnioskiem w sprawie zmiany wspomnianej dyrektywy.

Sporzadzona przez Komisje ocena skutkoéw obejmuje zatem zaréwno aspekty
dotyczace niniejszego wniosku, jak i wniosku dotyczacego nowego rozporzadzenia
w sprawie nadzoru rynku. We wrzesniu 2012 r. dziatajaca przy Komisji Rada ds.
Ocen Skutkow wydata pozytywna opinig.

ASPEKTY PRAWNE WNIOSKU
Zakres i definicje

W proponowanym rozporzadzeniu wyraznie okresla si¢ zakres jego stosowania,
odgraniczajac go od zakresu stosowania unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego
w poszczegdlnych sektorach. O ile zasada ogolna, zgodnie z ktora wszystkie
niezywno$ciowe produkty konsumpcyjne musza by¢ bezpieczne, ma zastosowanie
przekrojowe, to bardziej szczegdtowe obowigzki podmiotéw gospodarczych dotycza
tylko tych podmiotow, ktore nie podlegaja stosownym obowigzkom ustanowionym
w prawodawstwie harmonizacyjnym dotyczacym poszczegdlnych sektorow
produktow. Komisja  zamierza opracowa¢  wytyczne, ktéore  pomoga
przedsiebiorstwom, w szczegdlnosci malym 1 $rednim, ustali¢, ktore przepisy maja
zastosowanie do wytwarzanych lub dystrybuowanych przez nie produktow
konsumpcyjnych.

Zaktualizowano definicje i w odpowiednich przypadkach dostosowano je do nowych
ram prawnych dotyczacych wprowadzania produktoéw do obrotu®.

Ogolny wymog bezpieczenstwa i obowigzki podmiotéw gospodarczych

Wymég, zgodnie z ktérym wszystkie produkty konsumpcyjne wprowadzane do
obrotu w Unii lub udostgpniane na rynku unijnym musza by¢ bezpieczne, jest
fundamentem unijnego prawodawstwa w dziedzinie bezpieczenstwa produktow.
Utrzymano ten ogdélny wymodg bezpieczenstwa produktu, ustanowiony juz w
dyrektywie w sprawie ogdlnego bezpieczenstwa produktow. Znacznie uprosci si¢
jednak jego dziatanie w praktyce dzigki wyraznemu powigzaniu tego wymogu z
prawodawstwem sektorowym oraz za sprawg uproszczenia przepisoOw dotyczacych
norm.

Produkty konsumpcyjne zgodne z unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym w
poszczegolnych sektorach, ktore ma na celu zapewnienie zdrowia i bezpieczenstwa
ludzi, beda uznawane za bezpieczne rowniez na gruncie rozporzadzenia, ktoérego
dotyczy niniejszy wniosek. Produkty niezgodne z obowigzujacym prawodawstwem
harmonizacyjnym nie beda objete domniemaniem bezpieczenstwa, ale usunigcie tej

Zob. przypis 3.
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niezgodnos$ci bedzie odbywac si¢ na podstawie przepiséw sektorowych oraz
przysziego jednolitego rozporzadzenia w sprawie nadzoru rynku.

Ponadto we wniosku okresla si¢ podstawowe obowiazki podmiotéw gospodarczych
(producentow, importerow, dystrybutoroéw) uczestniczacych w tancuchu dostaw
produktow konsumpcyjnych, w zakresie, w jakim podmioty te nie podlegaja
analogicznym wymaganiom na gruncie unijnego sektorowego prawodawstwa
harmonizacyjnego. Obowiazki te s3 wzorowane na przepisach odniesienia zawartych
w decyzji Parlamentu Europejskiego i Rady nr 768/2008 z dnia 9 lipca 2008 r. w
sprawie wspolnych ram dotyczacych wprowadzania produktéw do obrotu’. Dotycza
one miedzy innymi kwestii zwigzanych z etykietowaniem, identyfikacja produktu,
dzialan naprawczych, ktére nalezy podejmowaé w przypadku produktow
niebezpiecznych, oraz informowania wlasciwych organow. W  zakresie
proporcjonalnym do potencjalnych zagrozen zwigzanych z ich produktami
producenci beda zobowigzani do sporzadzania dokumentacji technicznej dotyczacej
ich produktéw, ktéra bedzie zawiera¢ informacje niezbedne do wykazania ich
bezpieczenstwa.

Rowniez na podstawie decyzji nr 768/2008/WE w niniejszym wniosku wprowadza
si¢ wymog, by podmioty gospodarcze byly w stanie zidentyfikowa¢ podmioty, ktore
dostarczyly im produkt oraz podmioty, ktérym ten produkt dostarczyly. W
przypadkach uzasadnionych zagrozeniami specyficznymi dla danych rodzajow
produktow Komisja powinna by¢ uprawniona do przyjmowania $rodkoéw, ktorymi
zobowigze podmioty gospodarcze do utworzenia lub stosowania istniejacych
elektronicznych systemow identyfikowalnosci.

Wykorzystanie norm europejskich

Podobnie jak w dyrektywie w sprawie ogdlnego bezpieczenstwa produktow, we
wniosku dotyczacym nowego rozporzadzenia postawiono na wykorzystanie norm
europejskich do celow wdrazania ogodlnego wymogu bezpieczenstwa. Znacznie
jednak uproszczono ustalanie, ktdéra istniejagca norma europejska jest wlasciwa w
danym przypadku, oraz proces wystgpowania o opracowanie norm europejskich,
ktére maja by¢ podstawa domniemania bezpieczenstwa produktu. Dostosowano
takze te procedury do rozporzadzenia (UE) nr 1025/2012, ktore okresla nowe
nadrzedne ramy normalizacji europejskiej'’. Zmiany te uwypuklaja fakt, ze Komisja
przywiazuje duza wage do podej$cia opartego na wspotregulacji. Dzigki temu
usprawnione zostanie wykorzystanie norm europejskich do celow proponowanego
rozporzadzenia.

Przeniesienie przepisow dotyczacych nadzoru rynku i systemu RAPEX do
nowego rozporzadzenia w sprawie nadzoru rynku

Majac na celu wzmocnienie i usprawnienie nadzoru rynku w odniesieniu do
wszystkich produktéw, zharmonizowanych i niezharmonizowanych, przeznaczonych
dla konsumentow, jak i dla profesjonalistow, przeniesiono przepisy dotyczace
nadzoru rynku i systemu RAPEX, obecnie zawarte w dyrektywie w sprawie
ogo6lnego bezpieczenstwa produktow, do wniosku w sprawie nowego jednolitego
rozporzadzenia w sprawie nadzoru rynku. Wspomniane rozporzadzenie wprowadzi
system monistyczny, w ramach ktoérego wszystkie przepisy dotyczace nadzoru rynku
zostang zebrane w jednym instrumencie, a RAPEX bedzie jedynym systemem
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ostrzegania o produktach, ktore stwarzaja zagrozenie. Wigcej szczegdtowych
informacji na ten temat znajduje si¢ we wniosku dotyczacym rozporzadzenia w
sprawie nadzoru rynku w odniesieniu do produktdw.

Kompetencje Unii, zasada pomocniczosci, proporcjonalnos¢ i forma prawna

Niniejszy wniosek oparty jest na art. 114 Traktatu o funkcjonowaniu Unii
Europejskiej (TFUE), ktory stanowi podstawe prawng utworzenia i funkcjonowania
rynku wewngtrznego oraz przyjecia obecnie obowigzujacej dyrektywy w sprawie
ogolnego bezpieczenstwa produktéw. Regulujac obszar bezpieczenstwa produktow,
Unia korzysta z uprawnien dzielonych na mocy art. 4 ust. 2 TFUE.

W ramach rynku wewnetrznego, na ktorym produkty znajduja si¢ w swobodnym
obrocie, skuteczne przepisy dotyczace bezpieczenstwa produktow moga byc
przyjmowane tylko na szczeblu Unii. Jest to konieczne, aby zagwarantowa¢ wysoki
poziom ochrony konsumentéw (zgodnie z art. 169 TFUE) oraz zapobiec
przyjmowaniu przez panstwa czlonkowskie rozbieznych uregulowan dotyczacych
produktow, prowadzacych do dalszego rozdrobnienia jednolitego rynku. Zgodnie z
zasadami proporcjonalnosci i pomocniczo$ci okreslonymi w art. 5 Traktatu o
funkcjonowaniu Unii Europejskiej niniejszy wniosek nie wykracza poza to, co jest
niezbedne do osiggnigcia tych celow.

Niniejszy wniosek ma forme rozporzadzenia. Jest to odpowiedni instrument prawny,
poniewaz wprowadza jasne i szczegotowe przepisy, ktére zaczng obowigzywaé w
jednolity sposdb 1 w tym samym momencie w catej Unii. Zapobiegnie to rozbieznej
transpozycji przepisow przez poszczegdlne panstwa czitonkowskie, co mogloby
doprowadzi¢ do zrdéznicowania poziomu ochrony zdrowia i bezpieczenstwa oraz
stworzy¢ przeszkody w funkcjonowaniu rynku wewnetrznego. Zastapienie
krajowych $rodkéw transpozycji przynosi rdwniez znaczne uproszczenie, poniewaz
umozliwia podmiotom gospodarczym prowadzenie dziatalno$ci w oparciu o jedne
ramy regulacyjne, a nie ,,mozaik¢” przepiséw krajowych panstw cztonkowskich.

Prawa podstawowe

Zgodnie z Kartg praw podstawowych UE wniosek ma na celu zapewnienie
wysokiego poziomu ochrony zdrowia czlowieka (art. 35 Karty) 1 ochrony
konsumentow (art. 38) dzigki zagwarantowaniu wysokiego poziomu bezpieczenstwa
produktow udostepnianych na rynku unijnym. Wniosek ma wplyw na swobode
prowadzenia dziatalno$ci gospodarczej przez podmioty gospodarcze (art. 16), ale
obowigzki nalozone na producentoéw, importeréw 1 dystrybutorow produktow
konsumpcyjnych sa niezbedne do zagwarantowania wysokiego poziomu
bezpieczenstwa tych produktow.

WPLYW NA BUDZET

Niniejszy wniosek nie ma innego wptywu na budzet niz ten zwigzany z wlasciwym
zarzadzaniem rozporzadzeniem, ktérego przepisy, w ramach dyrektywy w sprawie
ogolnego bezpieczenstwa produktéw, juz sg czes$cig unijnego dorobku prawnego.
Skutki dla budzetu s3a juz przewidziane w istniejacych lub proponowanych
programach i s3 zgodne z wnioskiem Komisji w sprawie nowych wieloletnich ram
finansowych. Szczegdétowe dane znajduja si¢ w ocenie skutkéw finansowych
zalaczonej do niniejszego wniosku.

PL



PL

UPROSZCZENIE I INTELIGENTNE REGULACJE

Niniejszy wniosek przyczynia si¢ do uproszczenia przepisOw UE 1 jest zgodny z
zasadami tworzenia inteligentnych regulacji. Przygotowujac niniejszy wniosek,
Komisja wzieta pod uwage istotne postepy w rozwoju prawodawstwa sektorowego,
ktére ma na celu zapewnienie bezpieczenstwa produktow. W prawodawstwie tym z
reguty nie rozrdznia si¢ produktéw przeznaczonych dla konsumentdéw i produktow
dla uzytkownikow profesjonalnych. Inaczej niz 10-15 lat temu, nie ma juz potrzeby
narzucania drugiego pakietu obowiazkéw podmiotom gospodarczym, ktore
podlegaja juz dostatecznym regulacjom prawodawstwa sektorowego. Jednocze$nie
obowigzki podmiotéw, ktére produkuja, przywoza lub dystrybuuja produkty
konsumpcyjne nieobjete prawodawstwem sektorowym, sa w znacznym stopniu
dostosowane do  obowigzkow  stosowanych w  przypadku  produktow
zharmonizowanych.

Podejécie to zmniejszy obcigzenia administracyjne przedsigbiorstw i ponoszone
przez nie koszty przestrzegania przepiséw, w szczegdlnosci dla matych i $rednich
przedsiebiorstw. W przyszio$ci przedsigbiorstwa beda w stanie tatwo ustali¢, ktore
przepisy maja zastosowanie do ich dziatalnosci, dzigki czemu nie beda ponosié
kosztéw spowodowanych brakiem pewnos$ci prawa.

Ze wzgledu na przedmiot i cel rozporzadzenia, ktérego dotyczy wniosek,
mikroprzedsiebiorstwa zdefiniowane w zaleceniu Komisji 2003/361/WE'' nie moga
zosta¢ zwolnione z wymagan tego rozporzadzenia, gdyz przepisy majace na celu
ochron¢ zdrowia i bezpieczenstwa ludzi musza by¢ stosowane niezaleznie od
wielko$ci podmiotu gospodarczego. Prawdopodobnie to jednak
mikroprzedsigbiorstwa odniosg najwigksze korzys$ci z uproszczen wprowadzonych
tym nowym aktem prawnym, ktéry jest dobrze dostosowany do swoich celéw i
zastepuje dwie przestarzate juz dyrektywy. Komisja zobowigzuje si¢ do
opracowywania dalszych wytycznych dla przedsigbiorstw, w szczego6lnosci dla
matych 1 §rednich przedsigbiorstw, oraz dla konsumentow, aby pomoc im zapoznaé
si¢ z ich prawami 1 obowigzkami.
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2013/0049 (COD)
Whniosek

ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY

w sprawie bezpieczenstwa produktow konsumpcyjnych, uchylajace dyrektywe Rady

87/357/EWG oraz dyrektywe 2001/95/WE

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE]J,

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

uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskie;j,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,

uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego'?,

stanowigc zgodnie ze zwykla procedurg ustawodawcza,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1

2)

3)

W dyrektywie 2001/95/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 3 grudnia 2001 r.
w sprawie ogélnego bezpieczefistwa produktow'” ustanowiono wymog, zgodnie z
ktérym produkty konsumpcyjne musza by¢ bezpieczne, a organy nadzoru rynku
panstw cztonkowskich muszag podejmowacé dziatania przeciwko produktom
niebezpiecznym oraz wymienia¢ informacje w tym zakresie za posrednictwem
wspolnotowego systemu szybkiego informowania RAPEX. Nalezy wprowadzi¢
znaczace zmiany w dyrektywie 2001/95/WE, aby poprawi¢ jej funkcjonowanie oraz
zapewni¢ spojnos¢ z nowymi przepisami prawa UE dotyczacymi nadzoru rynku,
obowigzkow podmiotéw gospodarczych i normalizacji. W celu zapewnienia jasnos$ci
przepisow nalezy uchyli¢ dyrektywe 2001/95/WE 1 zastgpi¢ ja niniejszym
rozporzadzeniem,

Rozporzadzenie jest odpowiednim instrumentem prawnym, poniewaz ustanawia jasne
1 szczegodtowe przepisy, ktore nie daja panstwom cztonkowskim mozliwosci ich
rozbieznej transpozycji. Rozporzadzenie gwarantuje, ze dane wymagania prawne maj3
zastosowanie w tym samym czasie w catej Unii.

Niniejsze rozporzadzenie ma przyczyni¢ si¢ do osiagnig¢cia celow, o ktorych mowa w
art. 169 TFUE. W szczegdlnosci jego celem jest zapewnienie funkcjonowania rynku
wewngtrznego w odniesieniu do produktéw przeznaczonych dla konsumentoéw dzigki
wprowadzeniu jednolitych przepisow w zakresie ogdlnego wymogu bezpieczenstwa,
kryteriow oceny i obowigzkow podmiotow gospodarczych. Zwazywszy, ze przepisy
dotyczace nadzoru rynku, w tym przepisy w sprawie RAPEX, s3 zawarte w
rozporzadzeniu (UE) nr [.../...] [w sprawie nadzoru rynku w odniesieniu do
produktéw]™, ktére ma zastosowanie takze do produktéw objetych niniejszym
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rozporzadzeniem, nie ma potrzeby wprowadzania w niniejszym akcie dodatkowych
przepisow dotyczacych nadzoru rynku lub systemu RAPEX.

Unijne przepisy dotyczace zywnosci, pasz i powigzanych obszaréw tworza szczegolny
system prawny, ktory zapewnia bezpieczenstwo objetych nim produktow. Niniejsze
rozporzadzenie nie powinno zatem mie¢ zastosowania do tych produktow, z
wyjatkiem materialow 1 wyrobow przeznaczonych do kontaktu z zywnos$cig w takim
zakresie, w jakim zwigzane z nimi zagrozenia nie sg objete rozporzadzeniem (WE) nr
nr 1935/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 pazdziernika 2004 r. w
sprawie materialow i wyrobéw przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia'” lub innymi
przepisami dotyczacymi zywnoS$ci, ktore obejmuja tylko zagrozenia chemiczne i
biologiczne zwigzane z zywnoscia.

Produkty lecznicze przed wprowadzeniem do obrotu podlegaja ocenie, w ramach
ktérej poddaje si¢ je specjalnej analizie stosunku korzysci do ryzyka. Nalezy zatem
wylaczy¢ te produkty z zakresu stosowania niniejszego rozporzadzenia.

Niniejsze rozporzadzenie nie obejmuje ustug. Jednakze, aby zagwarantowac ochrone
zdrowia 1 bezpieczenstwa konsumentdéw, rozporzadzenie to powinno stosowac si¢ do
produktéow dostarczanych lub udostgpnianych konsumentom w konteks$cie
$wiadczenia uslug, w tym do produktow, z ktérymi konsumenci bezposrednio stykaja
si¢ w trakcie $wiadczenia ustug. Z zakresu niniejszego rozporzadzenia nalezy
wylaczy¢ sprzet, ktory jest obstugiwany przez ustugodawce w ramach $wiadczenia
ustug konsumentom i jest wykorzystywany przez konsumentéw do przemieszczania
si¢ czy podrozy, gdyz sprzgt ten powinien by¢ rozpatrywany w kontek$cie
bezpieczenstwa swiadczonej ushugi.

Pomimo rozwoju unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego w poszczegolnych
sektorach, ktore reguluje aspekty zwigzane z bezpieczenstwem poszczegdlnych
produktow lub ich kategorii, praktycznie niemozliwe jest przyjecie przepisOw
unijnych dotyczacych wszystkich produktow konsumpcyjnych, ktére juz istniejg lub
moga w przysztosci si¢ pojawi¢. Wcigz zatem potrzebne sg ramy prawne o charakterze
horyzontalnym, ktéore wypelnia luki 1 zapewnia ochrong¢ konsumenta
niezagwarantowang innymi przepisami, w szczegolnosci w perspektywie osiggniecia
wysokiego poziomu ochrony bezpieczenstwa i zdrowia konsumentow, wymaganego
art. 1141169 TFUE.

W odniesieniu do produktéw konsumpcyjnych objetych niniejszym rozporzadzeniem
nalezy wyraznie odgraniczy¢ zakres jego stosowania od zakresu unijnego
prawodawstwa harmonizacyjnego w poszczegdlnych sektorach. O ile ogdlny wymog
bezpieczenstwa produktéw oraz powigzane z nim przepisy powinny stosowac si¢ do
wszystkich produktéw konsumpcyjnych, obowigzki podmiotow gospodarczych nie
powinny mie¢ zastosowania w przypadkach, w ktorych unijne prawodawstwo
harmonizacyjne przewiduje roéwnowazne obowigzki, takie jak unijne przepisy
dotyczace kosmetykow, zabawek, urzadzen elektrycznych lub wyrobow budowlanych.

Aby zapewni¢ spOjno$¢ niniejszego rozporzadzenia i unijnego prawodawstwa
harmonizacyjnego w poszczegdlnych sektorach w zakresie poszczegdlnych
obowigzkow podmiotow  gospodarczych, przepisy dotyczace producentéw,
upowaznionych przedstawicieli, importerow i dystrybutorow powinny by¢ oparte na
przepisach odniesienia zawartych w decyzji nr 768/2008 Parlamentu Europejskiego i
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Rady z dnia 9 lipca 2008 r. w sprawie wspoélnych ram dotyczacych wprowadzania
produktow do obrotu'®.

Zakres niniejszego rozporzadzenia nie powinien by¢ ograniczony do konkretnych
technik sprzedazy produktéw konsumpcyjnych, a zatem powinien obejmowac takze
sprzedaz na odlegtos¢.

Niniejsze rozporzadzenie powinno mie¢ zastosowanie do produktow uzywanych, ktore
ponownie znajduja si¢ w tancuchu dostaw w ramach dziatalnosci handlowej, poza
produktami uzywanymi, co do ktérych konsument nie moze w uzasadniony sposob
oczekiwac, ze spetniajg aktualne normy bezpieczenstwa, takich jak antyki.

Niniejsze rozporzadzenie powinno takze stosowac si¢ do produktow konsumpcyjnych,
ktore, nie bedac zywnos$cia, przypominaja ja i mozna je z nig pomyli¢, przez co
konsumenci, zwlaszcza dzieci, moga wktada¢ te produkty do ust, ssa¢ je lub potykac,
co moze spowodowac na przyklad udtawienie, zatrucie, perforacje lub niedroznosé
przewodu pokarmowego. Produkty przypominajace zywnos$¢ byly do tej pory
uregulowane dyrektywa Rady 87/357/EWG z dnia 25 czerwca 1987 r. w sprawie
zblizenia ustawodawstw panstw czlonkowskich dotyczacych produktéw, ktorych
wyglad wskazuje na przeznaczenie inne niz rzeczywiste, zagrazajacych zdrowiu lub
bezpieczenstwu konsumentow'’, ktora to dyrektywe nalezy uchylié.

Bezpieczenstwo produktéw nalezy ocenia¢ z uwzglednieniem wszystkich istotnych
aspektow, szczegolnie ich wilasciwosci 1 prezentacji oraz kategorii konsumentow,
ktérzy prawdopodobnie beda uzywaé danych produktow, biorac pod uwage podatnosé
konsumentéw na zagrozenia, zwlaszcza dzieci, os6b w podeszlym wieku 1 0sob
niepelnosprawnych.

Aby zapobiec naktadaniu si¢ wymagan dotyczacych bezpieczenstwa i kolizji z innymi
przepisami unijnymi, produkt zgodny z unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym w
poszczegolnych sektorach, ktore ma na celu ochrong zdrowia i bezpieczenstwa ludzi,
powinien by¢ uwazany za bezpieczny w §wietle niniejszego rozporzadzenia.

Podmioty gospodarcze powinny by¢ odpowiedzialne za zgodno$¢ produktow z
wymaganiami, stosownie do ich r6l w tancuchu dostaw, tak by zapewni¢ wysoki
poziom ochrony zdrowia i bezpieczenstwa konsumentow.

Wszystkie podmioty gospodarcze uczestniczace w tancuchu dostaw i1 dystrybucji
powinny wprowadza¢ wilasciwe $rodki, aby zapewni¢ udostepnianie przez siebie na
rynku wylacznie produktéw zgodnych z niniejszym rozporzadzeniem. Konieczne jest
okreslenie wyraznego i1 proporcjonalnego podziatu obowigzkow stosownie do 16l
odgrywanych przez poszczego6lne podmioty w procesie dostaw i dystrybucji.

Importerzy odpowiadaja za to, by produkty z panstw trzecich, ktére wprowadzaja do
obrotu w Unii, byly zgodne z wymaganiami niniejszego rozporzadzenia. Nalezy zatem
zawrze¢ w niniejszym rozporzadzeniu specyficzne obowigzki importerow.

Dystrybutorzy udostepniaja produkty na rynku po ich wprowadzeniu do obrotu przez
producenta lub importera i powinni postepowac z nalezyta starannoscia, tak obchodzac
si¢ z produktem, by nie mialo to negatywnego wptywu na jego zgodno$¢ z niniejszym
rozporzadzeniem.

Kazdy podmiot gospodarczy wprowadzajacy produkt do obrotu pod wtasng nazwa lub
znakiem towarowym badz modyfikujacy produkt w sposob, ktory moze wptynaé na

Dz.U.L 218 z 13.8.2008, s. 82.
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zgodno$¢ produktu z wymaganiami niniejszego rozporzadzenia, powinien by¢ uznany
za producenta 1 przyja¢ jego obowiazki z tego tytutu.

Zapewnienie identyfikacji 1 identyfikowalno$ci produktow w catym tancuchu dostaw
pomaga identyfikowaé¢ podmioty gospodarcze i utatwia wprowadzanie skutecznych
srodkow naprawczych w stosunku do produktéw niebezpiecznych, na przyktad
odzyskanie okre$lonych produktow. Identyfikacja i identyfikowalno$¢ produktow
zapewnia zatem konsumentom i podmiotom gospodarczym uzyskanie rzetelnych
informacji o produktach niebezpiecznych, co wzmacnia zaufanie do rynku i pozwala
unikng¢ zbgdnych zaktocen handlu. Nalezy zatem zamieszcza¢ na produktach
informacje pozwalajace na ich identyfikacje, w tym identyfikacj¢ producenta i, w
stosownych przypadkach, importera. Producenci powinni takze sporzadzaé
dokumentacje techniczng dotyczaca swoich produktéw w sposob, ktory uwazaja za
najbardziej wilasciwy i oplacalny, na przyklad w formie elektronicznej. Ponadto
podmioty gospodarcze powinny by¢ zobowigzane do identyfikacji podmiotow, ktore
dostarczyly im dany produkt, oraz podmiotow, ktérym ten produkt dostarczyly.
Przetwarzanie danych osobowych do celow niniejszego rozporzadzenia podlega
przepisom dyrektywy 95/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 24
pazdziernika 1995 r. w sprawie ochrony osoéb fizycznych w zakresie przetwarzania
danych osobowych i swobodnego przeptywu tych danych'®.

Wskazanie miejsca pochodzenia jest uzupelnieniem podstawowych wymagan
zwigzanych z identyfikowalno$cia, zobowigzujacych do podania nazwy 1 adresu
producenta. Wskazanie panstwa pochodzenia utatwia w szczeg6lnosci ustalenie, gdzie
faktycznie wytworzono produkt, w przypadku gdy nie mozna skontaktowac si¢ z
producentem lub gdy podany przez niego adres jest inny niz miejsce faktycznego
wytworzenia produktu. Takie informacje mogag utatwi¢ organom nadzoru rynku
przesledzenie drogi produktu od miejsca, w ktorym faktycznie zostal on wytworzony,
oraz umozliwiaja skontaktowanie si¢ z organami panstwa pochodzenia w ramach
dwustronnej lub wielostronnej wspotpracy w dziedzinie bezpieczenstwa produktow
konsumpcyjnych w celu podjecia odpowiednich dziatan nastgpczych.

Dla utatwienia skutecznego 1 spojnego stosowania ogodlnego wymogu bezpieczenstwa
okreslonego w niniejszym rozporzadzeniu duze znaczenie ma wykorzystywanie norm
europejskich, obejmujacych pewne produkty i zagrozenia w taki sposob, aby produkt
zgodny z taka normg europejska, do ktorej odniesienie jest opublikowane w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej, byl uwazany za produkt zgodny ze wspomnianym
wymogiem.

W przypadku gdy Komisja stwierdzi, ze potrzebna jest norma europejska
zapewniajaca zgodnos¢ pewnych produktow z ogdlnym wymogiem bezpieczenstwa
okreslonym w niniejszym rozporzadzeniu, powinna ona zastosowa¢ odpowiednie
przepisy rozporzadzenia (UE) nr 1025/2012 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
25 pazdziernika 2012 r. w sprawie normalizacji europejskiej"” i wystapi¢ do jednej lub
kilku europejskich organizacji normalizacyjnych o opracowanie lub wskazanie normy,
ktora jest odpowiednia do tego, by zapewni¢ domniemanie bezpieczenstwa produktom
zgodnym z t3 normg. Nalezy opublikowa¢ odniesienia do takich norm europejskich w
Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

W niniejszym rozporzadzeniu nalezy okresli¢ procedury wystgpowania o normy
europejskie do celow niniejszego rozporzadzenia oraz uregulowaé zglaszanie

Dz.U. L 281 z23.11.1995, s. 31.
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formalnych zastrzezen do tych norm, a takze dostosowaé te procedury do
rozporzadzenia (UE) nr 1025/2012. Aby zapewni¢ og6lng spdjnos¢ w kwestiach
normalizacji europejskiej, wnioski dotyczace norm europejskich lub zastrzezenia do
tych norm powinny by¢ skladane do komitetu ustanowionego w rozporzadzeniu nr
1025/2012 po odpowiednich konsultacjach z ekspertami z panstw cztonkowskich w
dziedzinie bezpieczenstwa produktow konsumpcyjnych.

Normy europejskie, do ktérych odniesienia opublikowano zgodnie z dyrektywa
2001/95/WE, powinny nadal stanowi¢ podstaw¢ domniemania zgodno$ci z ogdlnym
wymogiem bezpieczenstwa. Zadania normalizacyjne zlecone przez Komisje na
podstawie dyrektywy 2001/95/WE powinny by¢ uwazane za wnioski o normalizacje
ztozone na podstawie niniejszego rozporzadzenia.

Jezeli nie ma odpowiednich norm europejskich lub innych uznanych $rodkoéw oceny
bezpieczenstwa produktow, przy ocenie bezpieczenstwa produktu nalezy wzigé pod
uwagg zalecenia Komisji przyjete w tym celu na podstawie art. 292 TFUE.

Aby zapewni¢ jednolite warunki wdrazania niniejszego rozporzadzenia, nalezy
przyzna¢ Komisji uprawnienia wykonawcze w zakresie zwolnienia z obowigzku
informowania organo6w nadzoru rynku o produktach, z ktorymi wigze si¢ zagrozenie,
w zakresie rodzaju nosnika danych i sposobu jego umieszczania na produkcie do
celow systemu identyfikowalno$ci, w zakresie wnioskdw o normalizacj¢ sktadanych
do europejskich organizacji normalizacyjnych oraz decyzji w sprawie formalnych
zastrzezen do norm europejskich. Uprawnienia te powinny by¢ wykonywane zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) nr 182/2011 z dnia 16
lutego 2011 r. ustanawiajacym przepisy i zasady ogdlne dotyczace trybu kontroli przez
panstwa cztonkowskie wykonywania uprawnieni wykonawczych przez Komisje™.

W przypadku przyjmowania aktow wykonawczych w zwiazku z zastrzezeniami do
norm europejskich i w przypadku ktérych odniesienia do danej normy europejskiej nie
zostaly jeszcze opublikowane w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej, nalezy
stosowa¢ procedur¢ doradcza, ze wzgledu na to, ze dana norma nie spowodowata
jeszcze powstania domniemania zgodno$ci z ogdlnym wymogiem bezpieczenstwa
okreslonym w niniejszym rozporzadzeniu.

W celu utrzymania wysokiego poziomu zdrowia i bezpieczenstwa konsumentow
nalezy przekaza¢ Komisji uprawnienia do przyjecia aktow zgodnie z art. 290 TFUE w
odniesieniu do produktow, na ktorych nie trzeba zamieszcza¢ nazwy producenta i
importera ze wzgledu na niski poziom zagrozenia zwigzanego z produktem oraz w
odniesieniu do identyfikacji i identyfikowalno$ci produktow, z ktorymi wigze si¢
potencjalne powazne zagrozenie dla zdrowia i1 bezpieczenstwa. SzczegoOlnie wazne
jest, aby w czasie prac przygotowawczych Komisja prowadzita stosowne konsultacje,
w tym na szczeblu eksperckim. Przygotowujac 1 opracowujac akty delegowane,
Komisja powinna zapewni¢ jednoczesne, terminowe i odpowiednie przekazywanie
stosownych dokumentéw Parlamentowi Europejskiemu 1 Radzie.

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

Aby umozliwi¢ podmiotom gospodarczym, panstwom czlonkowskim i1 Komisji
dostosowanie si¢ do zmian wprowadzonych niniejszym rozporzadzeniem, nalezy

20

Dz.U.L 55z28.2.2011, s. 13.

12

PL



PL

(32)

(33)

przewidzie¢ odpowiedni okres przejsciowy do czasu rozpoczgcia stosowania
wymagan niniejszego rozporzadzenia.

Poniewaz cel niniejszego rozporzadzenia, a mianowicie zapewnienie funkcjonowania
rynku wewnetrznego produktow przeznaczonych dla konsumentow, przy
jednoczesnym zapewnieniu wysokiego poziomu ochrony zdrowia i bezpieczenstwa
konsumentéw, nie moze by¢ osiggnigty w sposOb wystarczajacy przez panstwa
cztonkowskie, natomiast ze wzgledu na rozmiary dzialania moze zosta¢ lepiej
osiggniety na szczeblu unijnym, Unia moze przyja¢ $rodki w mysl zasady
pomocniczosci okreslonej w art. 5 Traktatu o Unii Europejskiej. Zgodnie z zasada
proporcjonalno$ci, okres§long w tym artykule, niniejsze rozporzadzenie nie wykracza
poza to, co jest konieczne do osiggni¢cia tego celu.

Niniejsze rozporzadzenie nie narusza praw podstawowych i jest zgodne z zasadami
uznanymi w szczegdlnosci w Karcie praw podstawowych Unii Europejskiej. W
szczegllnosci niniejsze rozporzadzenie dazy do pelnego poszanowania obowigzku
zapewnienia wysokiego poziomu ochrony zdrowia czlowieka i ochrony konsumentow,
a takze swobody przedsigbiorczosci.

PRZYIMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

ROZDZIAL 1
Przepisy ogolne

Artykut I

Przedmiot

W niniejszym rozporzadzeniu ustanawia si¢ przepisy dotyczace bezpieczenstwa produktéw
konsumpcyjnych wprowadzanych do obrotu w Unii lub udostepnianych na rynku unijnym.

Artykut 2
Zakres

Niniejsze rozporzadzenie ma zastosowanie do produktow otrzymanych w procesie
produkcji, wprowadzanych do obrotu lub udost¢pnianych na rynku, nowych,
uzywanych lub odnowionych, oraz spetniajacych co najmniej jedno z nast¢pujacych
kryteriow:

a)  produkty przeznaczone dla konsumentow;

b)  produkty, ktore prawdopodobnie, w dajacych si¢ w sposob uzasadniony
przewidzie¢ warunkach, moga by¢ uzywane przez konsumentdéw, nawet jezeli
nie sg dla nich przeznaczone;

c)  produkty, z ktérymi konsumenci stykaja si¢ w ramach §wiadczonych im ustug.

Niniejsze rozporzadzenie nie ma zastosowania do produktow wymagajacych
naprawy lub odnowienia przed uzyciem, jezeli produkty te s3 udost¢pniane na rynku
w tej postaci.

Niniejsze rozporzadzenie nie ma zastosowania do:

a)  produktow leczniczych do stosowania u ludzi oraz do weterynaryjnych
produktow leczniczych;

13

PL



PL

b)  zywnosci,

c) materialdw 1 wyrobow przeznaczonych do kontaktu z Zzywno$cig w takim
zakresie, w jakim zagrozenia zwigzane z tymi produktami s3 objete
rozporzadzeniem (WE) nr 1935/2004 lub innymi unijnymi przepisami
majacymi zastosowanie do zywnosci,

d) pasz;

e) zywych ro$lin i zwierzat, organizmow zmodyfikowanych genetycznie oraz
mikroorganizméw zmodyfikowanych genetycznie stosowanych w sposob
ograniczony, jak tez do produktéw z roslin i zwierzat bezposrednio zwigzanych
z ich przysztym rozmnazaniem,;

f)  produktéw ubocznych pochodzenia zwierzecego i produktéw pochodnych;
g)  $rodké6w ochrony roslin

h)  sprzgtu, ktory jest obstugiwany przez ustugodawce w ramach $wiadczenia
ustug konsumentom 1 jest wykorzystywany przez konsumentow do
przemieszczania si¢ czy podrézy;

1)  antykow.

Rozdziaty II-IV niniejszego rozporzadzenia nie majg zastosowania do produktéw
podlegajacych wymogom majacym na celu ochrone zdrowia ludzkiego lub
bezpieczenstwa, okreslonym w unijnym prawodawstwie harmonizacyjnym lub na
jego podstawie.

Artykut 3

Definicje

Na potrzeby niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ nastepujace definicje:

1))

2)

3)

4)

S)

»produkt bezpieczny” oznacza kazdy produkt, ktéry w normalnych badz innych,
dajacych si¢ w sposob uzasadniony przewidzie¢, warunkach jego uzywania, z
uwzglednieniem czasu jego uzywania oraz, w stosownych przypadkach, wymagan
dotyczacych oddania go uzytku, jego instalacji i konserwacji, nie stwarza zadnego
zagrozenia lub jedynie minimalne zagrozenie, dajace si¢ pogodzi¢ z jego
uzywaniem, uwazane za dopuszczalne i odpowiadajace wysokiemu poziomowi
ochrony zdrowia i bezpieczenstwa ludzi;

,udostepnianie 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 udostepnienie produktu na rynku unijnym po raz
pierwszy;

»producent” oznacza kazda osobe¢ fizyczng lub prawng, ktéra wytwarza produkt lub
ktora zleca zaprojektowanie lub wytworzenie produktu i prowadzi obrét tym
produktem pod wtasng nazwg lub znakiem towarowym;

,Lupowazniony przedstawiciel” oznacza kazda osobe fizyczng lub prawna, majaca
siedzib¢ w Unii, posiadajacg pisemne pelnomocnictwo od producenta do dziatania w
jego imieniu w odniesieniu do okre§lonych zadan;
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6)

7)

8)

9

10)

11)

12)

13)

14)

15)

16)

17)

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

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

,podmioty gospodarcze” oznaczaja producentéw, upowaznionych przedstawicieli,
importerow 1 dystrybutorow;

,horma europejska” oznacza norm¢ europejska zdefiniowang w art. 2 pkt 1 lit. b)
rozporzadzenia (UE) nr 1025/2012;

,horma miedzynarodowa” oznacza norm¢ mi¢dzynarodowa zdefiniowang w art. 2
pkt 1 lit. a) rozporzadzenia (UE) nr 1025/2012;

,horma krajowa” oznacza norm¢ krajowa zdefiniowang w art. 2 pkt 1 lit. d)
rozporzadzenia (UE) nr 1025/2012;

,europejska organizacja normalizacyjna” oznacza europejska organizacje
normalizacyjng zdefiniowang w art. 2 pkt 8 rozporzadzenia (UE) nr 1025/2012;

,organ nadzoru rynku” oznacza organ nadzoru rynku zdefiniowany w art. [3 pkt 12]

produktow];

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

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

,Lunijne prawodawstwo harmonizacyjne” oznacza kazdy unijny akt prawny
harmonizujacy warunki obrotu produktami;

»powazne zagrozenie” oznacza zagrozenie wymagajace szybkiej interwencji i
dziatan nastepczych, wiaczajac przypadki, w ktorych skutki moga nie by¢
natychmiastowe.

Artykut 4

Ogolny wymog bezpieczenstwa

Podmioty gospodarcze wprowadzaja do obrotu w Unii lub udostgpniaja na rynku unijnym
tylko produkty bezpieczne.

Artykut 5

Domniemanie bezpieczenstwa

Do celow niniejszego rozporzadzenia produkt uznaje si¢ za zgodny z ogdlnym wymogiem
bezpieczenstwa okreslonym w art. 4 w nast¢pujacych przypadkach:

a)

b)

w odniesieniu do zagrozen obj¢tych wymaganiami majagcymi na celu ochrong
zdrowia 1 bezpieczenstwa ludzi, okreslonymi w unijnym prawodawstwie
harmonizacyjnym — jezeli produkt jest zgodny z tymi wymaganiami;

w przypadku braku wymagan okreslonych w unijnym prawodawstwie
harmonizacyjnym, o ktorym mowa w lit. a), lub na podstawie tego prawodawstwa, w
odniesieniu do zagrozen objetych normami europejskimi — jezeli produkt jest zgodny
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z odpowiednimi normami europejskimi lub ich czgsciami, do ktorych odniesienia
opublikowano w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej zgodnie z art. 161 17,

w przypadku braku wymagan okreslonych w unijnym prawodawstwie
harmonizacyjnym, o ktorym mowa w art. lit. a), lub na podstawie tego
prawodawstwa, oraz w przypadku braku norm europejskich, o ktérych mowa w lit.
b), w odniesieniu do wymagan dotyczacych zdrowia i bezpieczenstwa okreslonych w
przepisach panstwa cztonkowskiego, w ktorym produkt jest udostgpniany na rynku —
jezeli produkt ten jest zgodny z takimi wymaganiami krajowymi.

Artykut 6
Aspekty oceny bezpieczenstwa produktu

W przypadku braku unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego, norm europejskich
lub wymagan dotyczacych zdrowia i bezpieczenstwa okreslonych w przepisach
panstwa cztonkowskiego, w ktorym produkt jest udostepniany na rynku, o ktérym to
prawodawstwie, normach 1 wymogach jest mowa w art. 5 lit. a), b) 1 ¢), przy ocenie
bezpieczenstwa produktu nalezy bra¢ pod uwage w szczegdlnoSci nastepujace
aspekty:

a)  wlhasciwosci produktu, lacznie z jego skladem, opakowaniem, instrukcjg
montazu oraz, w stosownych przypadkach, z instrukcja instalacji 1 konserwacji;

b) oddzialywanie na inne produkty, jezeli mozna w sposdéb uzasadniony
przewidzie¢, ze bedzie on uzywany wraz z innymi produktami;

c) sposob prezentacji produktu, etykietowanie, wszelkie ostrzezenia oraz
instrukcje dotyczace jego stosowania i usuwania, a takze wszelkie inne
wskazowki czy informacje na temat produktu;

d) kategorie konsumentéw narazonych na ryzyko podczas uzywania produktu, w
szczegodlnosci konsumentéw podatnych na zagrozenia;

e) wyglad produktu, w szczego6lnosci w przypadku produktow, ktére, nie bedac
zywno§$cig, przypominaja ja, 1 mozna je z nig pomyli¢ ze wzgledu na ich
ksztalt, zapach, kolor, wyglad, opakowanie, etykietowanie, objetos¢, wielkos¢
lub inne wtasciwosci.

Mozliwo$¢ osiggniecia wyzszego poziomu bezpieczenstwa lub dostepnos¢ innych
produktow, z ktéorymi wigze si¢ mniejsze zagrozenie, nie stanowi podstaw do
uznania, iz produkt nie jest bezpieczny.

Do celow ustepu 1, przy ocenie bezpieczenstwa produktu nalezy uwzglednié, w
miar¢ mozliwos$ci, nastgpujace aspekty:

a)  aktualny stan wiedzy i technologii;

b) normy europejskie inne niz te, do ktéorych odniesienia opublikowano w
Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej zgodnie z art. 161 17,

¢)  normy migdzynarodowe;
d) umowy migdzynarodowe;
e)  zalecenia Komisji lub wytyczne dotyczace oceny bezpieczenstwa produktu;

f)  normy krajowe opracowane w panstwie cztonkowskim, w ktorym
udostepniany jest produkt;
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g) obowigzujace w danym sektorze kodeksy dobrych praktyk w zakresie
bezpieczenstwa produktow;

h)  rozsadne oczekiwania konsumentéw co do bezpieczenstwa.

Artykut 7
Wskazanie miejsca pochodzenia

Producenci 1 importerzy zapewniaja podanie na produktach informacji o panstwie
pochodzenia produktu lub, jezeli uniemozliwia to rozmiar lub rodzaj produktu,
podanie tej informacji na opakowaniu lub w dokumencie dotaczonym do produktu.

Panstwo pochodzenia w rozumieniu ust. 1 ustala si¢ z zastosowaniem regut
niepreferencyjnego pochodzenia okreslonych w art. 23-25 rozporzadzenia Rady
(EWG) nr 2913/92 ustanawiajacego Wspolnotowy Kodeks Celny?'.

Jezeli panstwo pochodzenia ustalone zgodnie z ust. 2 jest panstwem cztonkowskim
Unii, producenci i importerzy moga jako miejsce pochodzenia wskaza¢ Uni¢ lub
dane panstwo czlonkowskie.

ROZDZIAL 11

Obowiazki podmiotow gospodarczych

Artykut 8
Obowiazki producentéow

Wprowadzajac swoje produkty do obrotu, producenci zapewniajg, aby zostaty one
zaprojektowane 1 wytworzone zgodnie z ogdélnym wymogiem bezpieczenstwa
okreslonym w art. 4.

Producenci zapewniaja wprowadzenie procedur majacych na celu utrzymanie
zgodnosci produkeji seryjnej z ogdlnym wymogiem bezpieczenstwa okreslonym w
art. 4.

W zakresie proporcjonalnym do zagrozen, ktore moze stwarza¢ produkt, producenci
przeprowadzaja, w celu ochrony zdrowia i bezpieczenstwa ludzi, badanie proby
produktéw udostepnianych na rynku, rozpatrujg skargi, prowadzg ewidencj¢ skarg,
produktow niezgodnych z wymaganiami i przypadkéw odzyskania produktu oraz
informuja dystrybutoréw o tego rodzaju dziataniach w zakresie monitorowania.

W zakresie proporcjonalnym do zagrozen, ktdre moze stwarza¢ produkt, producenci
sporzadzaja dokumentacje techniczng. Dokumentacja techniczna zawiera, w
stosownych przypadkach:

a)  ogolny opis produktu i jego podstawowych witasciwosci majacych znaczenie
dla oceny bezpieczenstwa produktu;
b) analize zagrozen, ktére moze stwarza¢ produkt, oraz rozwigzan stosowanych w

celu wyeliminowania lub ograniczenia takich zagrozen, w tym wyniki badan
przeprowadzonych przez producenta lub przez inny podmiot w jego imieniu;

PL
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c)  w stosownych przypadkach wykaz norm europejskich, o ktérych mowa w art.
5 lit. b) lub wymagan dotyczacych zdrowia lub bezpieczenstwa, okreslonych w
przepisach panstwa cztonkowskiego, w ktérym produkt jest udostepniany na
rynku, o ktoérych to wymogach mowa jest w art. 5 lit. ¢), lub wykaz innych
aspektow, o ktérych mowa w art. 6 ust. 2, zastosowanych w celu spelnienia
ogolnego wymogu bezpieczenstwa okreslonego w art. 4.

Jezeli normy europejskie, wymogi dotyczace zdrowia i bezpieczenstwa lub inne
aspekty, o ktorych mowa w art. 7 ust. 4 lit. ¢), zastosowano tylko cz¢sciowo, nalezy
wskazac, ktore ich elementy zastosowano.

Producenci przechowuja dokumentacje¢ techniczng przez okres dziesigciu lat po
wprowadzeniu produktu do obrotu i udostepniaja ja organom nadzoru rynku na ich
zadanie.

Producenci zapewniajg, aby ich produkty byly opatrzone numerem typu, partii lub
serii lub inng widoczng i czytelng dla konsumenta informacja umozliwiajacg ich
identyfikacje, lub w przypadku gdy wielko$¢ Iub charakter produktu to
uniemozliwiaja, producenci zapewniaja, aby wymagane informacje byly
umieszczone na opakowaniu lub w dokumencie dotagczonym do produktu.

Producenci zamieszczaja swoja nazwe, zarejestrowang nazwe handlowg lub
zarejestrowany znak towarowy oraz adres kontaktowy na produkcie albo — jezeli nie
jest to mozliwe — na opakowaniu lub w dokumencie dotagczonym do produktu. Adres
musi wskazywac¢ jedno miejsce, w ktorym mozna skontaktowac si¢ z producentem.

Producenci zapewniaja, aby do ich produktu byly dotaczone instrukcje i informacje
na temat bezpieczenstwa w jezyku tatwo zrozumiatym dla konsumentow,
okreslonym przez panstwo cztonkowskie, w ktérym produkt jest udostepniany, z
wyjatkiem sytuacji, w ktorych produkt moze by¢ uzywany bezpiecznie i w sposob
zamierzony przez producenta bez takich instrukcji 1 informacji na temat
bezpieczenstwa.

Panstwa cztonkowskie powiadamiaja Komisje o przyjetych przez nie przepisach
okreslajacych wymogi dotyczace jezyka.

Producenci, ktoérzy uznaja lub maja powody, by uwazac¢, ze wprowadzony przez nich
do obrotu produkt nie jest bezpieczny lub z innych powoddéw nie jest zgodny z
niniejszym rozporzadzeniem, niezwlocznie podejmuja niezbedne dziatania
naprawcze w celu uzyskania zgodnosci produktu z wymaganiami, jego wycofania z
obrotu lub, w razie potrzeby, odzyskania. Ponadto jezeli produkt nie jest bezpieczny,
producenci niezwlocznie informuja o tym organy nadzoru rynku panstw
cztonkowskich, w ktérych produkt zostat udostepniony, podajac szczegotowe
informacje, w szczegdlno$ci na temat zagrozen dla zdrowia i bezpieczenstwa oraz na
temat podjetych dziatan naprawczych.

Artykut 9
Upowaznieni przedstawiciele

Na podstawie pisemnego petnomocnictwa producent moze wyznaczy¢
upowaznionego przedstawiciela.

Obowiazki okreslone w art. 8 ust. 1 1 4 nie wchodzag w zakres pelnomocnictwa
upowaznionego przedstawiciela.
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Upowazniony przedstawiciel wykonuje zadania okreslone w pelnomocnictwie
udzielonym mu przez producenta. Petnomocnictwo umozliwia upowaznionemu
przedstawicielowi wykonywanie co najmniej nast¢pujacych obowiazkow:

a) na zadanie organu nadzoru rynku udzielanie temu organowi wszelkich
informacji i udostgpnianie dokumentacji koniecznej do ustalenia zgodnosci
danego produktu z wymaganiami,

b) na zadanie organu nadzoru rynku wspotpracowanie z nim w dziataniach
podjetych w celu usunigcia zagrozen, jakie stwarzaja produkty objete
petnomocnictwem.

Artykut 10
Obowiazki importerow

Przed wprowadzeniem produktu do obrotu importerzy upewniajg si¢, ze produkt jest
zgodny z ogélnym wymogiem bezpieczenstwa okreSlonym w art. 4 oraz ze
producent spetnit wymogi okreslone w art. 8 ust. 4, 61 7.

Jezeli importer uznaje lub ma powody, by uwazac, ze produkt nie jest zgodny z
niniejszym rozporzadzeniem, nie wprowadza tego produktu do obrotu, dopdki nie
bedzie on zgodny z wymaganiami. Ponadto jezeli produkt nie jest bezpieczny,
importer informuje o tym producenta oraz organy nadzoru rynku panstwa
cztonkowskiego, w ktorym importer ma siedzibe.

Importerzy umieszczaja swoja nazwe, zarejestrowang nazwe¢ handlowg lub
zarejestrowany znak towarowy oraz adres kontaktowy na produkcie albo — jezeli nie
jest to mozliwe — na opakowaniu lub w dokumencie zalagczonym do produktu.
Importerzy zapewniaja, aby dodatkowe etykiety nie utrudnialy odczytania etykiety
umieszczonej przez producenta.

Importerzy zapewniaja, aby do produktu byly dotaczone instrukcje i informacje na
temat bezpieczenstwa w jezyku latwo zrozumiatym dla konsumentéw, okreslonym
przez panstwo czlonkowskie, w ktorym produkt jest udostgpniany, z wyjatkiem
sytuacji, w ktorych produkt moze by¢ uzywany bezpiecznie i w sposdb zamierzony
przez producenta bez takich instrukcji i informacji na temat bezpieczenstwa.

Panstwa cztonkowskie powiadamiaja Komisje o przyjetych przez nie przepisach
okreslajacych wymogi dotyczace jezyka.

Importerzy zapewniajg, aby w czasie, gdy ponosza odpowiedzialno$¢ za produkt,
warunki jego przechowywania i transportu nie naruszaty zgodno$ci produktu z
ogdlnym wymogiem dotyczagcym bezpieczenstwa okreslonym w art. 4 oraz
zgodno$ci produktu z art. 8 ust. 6.

W zakresie proporcjonalnym do zagrozen, ktoére moze stwarza¢ produkt, importerzy
przeprowadzaja, w celu ochrony zdrowia i bezpieczenstwa ludzi, badanie proby
produktéw bedacych w obrocie, rozpatruja skargi, prowadzg ewidencj¢ skarg,
produktow niezgodnych z wymaganiami i przypadkéw odzyskania produktu oraz
informuja producenta i1 dystrybutorow o tego rodzaju dziataniach w zakresie
monitorowania.

Importerzy, ktorzy uznajg lub majg powody, by uwazaé, ze wprowadzony przez nich
do obrotu produkt nie jest bezpieczny lub z innych powoddéw nie jest zgodny z
niniejszym rozporzadzeniem, niezwlocznie podejmuja niezbedne dziatania
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naprawcze w celu doprowadzenia do zgodno$ci produktu z wymaganiami, jego
wycofania z obrotu lub, w razie potrzeby, odzyskania od konsumentow. Ponadto
jezeli produkt nie jest bezpieczny, importerzy niezwlocznie informuja o tym organy
nadzoru rynku panstw cztonkowskich, w ktérych produkt zostal udostepniony,
podajac szczegdlowe informacje, w szczegdlnosci na temat zagrozen dla zdrowia i
bezpieczenstwa oraz na temat podjetych dziatan naprawczych.

8. Importerzy przechowuja dokumentacj¢ techniczng przez okres dziesieciu lat po
wprowadzeniu produktu do obrotu i udostepniaja ja organom nadzoru rynku na ich
zadanie.

Artykut 11
Obowiazki dystrybutoréow

l. Udostepniajac produkt na rynku, dystrybutorzy zachowuja w swoich dzialaniach
nalezyta starannos¢ w odniesieniu do wymagan niniejszego rozporzadzenia.

2. Przed udostgpnieniem produktu na rynku dystrybutorzy sprawdzaja, czy producent i
importer spenili, w zaleznosci od przypadku, wymogi okreslone w art. 8 ust. 6, 71 8
oraz art. 10 ust. 31 4.

3. Jezeli dystrybutor uznaje lub ma powody, by uwazac¢, ze produkt nie jest zgodny z
niniejszym rozporzadzeniem, nie udost¢pnia tego produktu na rynku, dopoki nie
bedzie on zgodny z wymaganiami. Ponadto jezeli produkt nie jest bezpieczny,
dystrybutor informuje o tym producenta lub importera, w zaleznos$ci od przypadku,
oraz organy nadzoru rynku panstwa czionkowskiego, w ktorym dystrybutor ma
siedzibg.

4. Dystrybutorzy zapewniaja, aby w czasie, gdy ponosza odpowiedzialno$¢ za produkt,
warunki jego przechowywania i transportu nie zagrazaly zgodno$ci produktu z
ogo6lnym wymogiem bezpieczenstwa okreslonym w art. 4 oraz zgodnosci produktu,
w zalezno$ci od przypadku, z wymaganiami okreslonymi w art. 8 ust. 6, 7 1 8 oraz
art. 10 ust. 31 4.

5. Dystrybutorzy, ktorzy uznaja lub maja powody, by uwazaé, ze udostgpniony przez
nich na rynku produkt nie jest bezpieczny lub jest niezgodny, w zalezno$ci od
przypadku, z art. 8 ust. 6, 7 1 8 oraz z art. 10 ust. 3 1 4, zapewniaja podjecie dziatan
naprawczych koniecznych do doprowadzenia do zgodnos$ci produktu z wymaganiami
lub, w stosownych przypadkach, jego wycofania z obrotu lub, w razie potrzeby,
odzyskania. Ponadto jezeli produkt nie jest bezpieczny, dystrybutorzy niezwlocznie
informuja o tym producenta lub importera, w zaleznosci od przypadku, oraz organy
nadzoru rynku panstw czltonkowskich, w ktérych produkt zostat udostepniony,
podajac szczegotowe informacje, w szczegdlnosci na temat zagrozen dla zdrowia 1
bezpieczenstwa oraz na temat podjetych dziatan naprawczych.

Artykut 12

Przypadki, w ktorych obowigzki producentéw majg zastosowanie do importerow i
dystrybutorow

Importer lub dystrybutor jest uwazany za producenta do celéw niniejszego rozporzadzenia i w
konsekwencji podlega obowigzkom producenta okreslonym w art. 8, jezeli wprowadza
produkt do obrotu pod wtasng nazwa lub znakiem towarowym albo modyfikuje produkt juz
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znajdujacy si¢ w obrocie w taki sposob, ze moze to mie¢ wptyw na zgodno$¢ z wymaganiami
niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 13
Zwolnienie producentow, importerow i dystrybutoréw z niektéorych obowiazkéow

1. Obowigzek informowania organdw nadzoru rynku zgodnie z art. 8 ust. 9, art. 10 ust.
2 1 7 oraz art. 11 ust. 3 1 5 nie ma zastosowania w przypadku spetnienia
nastepujacych warunkow:

a) nie jest bezpieczna tylko ograniczona liczba dobrze zidentyfikowanych
produktow;

b)  producent, importer lub dystrybutor moga wykazaé, ze ryzyko jest pod peing
kontrolg i nie stanowi juz zagrozenia dla zdrowia i bezpieczenstwa ludzi;

C)  przyczyna zagrozenia zwigzanego z produktem jest tego rodzaju, ze wiedza o
niej nie jest uzyteczna dla organdw ani dla ludnosci.

2. W drodze aktéw wykonawczych Komisja moze okresli¢ sytuacje, ktore speiniaja
warunki wust. 1. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura
sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 19 ust. 3.

3. Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktow delegowanych zgodnie z art. 20 w
celu okreslenia produktow, kategorii lub grup produktow, w przypadku ktérych, ze
wzgledu na niski poziom zwigzanych z nim zagrozen, nie ma wymogu
zamieszczania na samym produkcie informacji, o ktérych mowa w art. 8 ust. 7 1 art.

10 ust. 3.
Artykut 14
Identyfikacja podmiotéw gospodarczych
1. Na zadanie organéw nadzoru rynku podmioty gospodarcze muszg zidentyfikowac:

a)  kazdy podmiot gospodarczy, ktéry dostarczyt im produkt;
b)  kazdy podmiot gospodarczy, ktéremu dostarczyty produkt.

2. Podmioty gospodarcze musza by¢ w stanie poda¢ informacje, o ktéorych mowa w
akapicie pierwszym, przez okres 10 lat od momentu dostarczenia im produktu i przez
okres 10 lat od momentu dostarczenia przez nie produktu.

Artykut 15
Identyfikowalno$¢ produktow

1. W przypadku pewnych produktoéw, kategorii lub grup produktow, z ktoérymi, ze
wzgledu na ich szczeg6lne wlasciwosci lub szczegdlne warunki dystrybucji lub
stosowania, moze wigza¢ si¢ powazne zagrozenie dla zdrowia i1 bezpieczenstwa
ludzi, Komisja moze wprowadzi¢ wymodg, by podmioty gospodarcze, ktore
wprowadzajg takie produkty do obrotu lub udostepniajg je na rynku, utworzyty
system identyfikowalnos$ci lub stosowaty taki istniejacy system.

2. System identyfikowalnos$ci polega na gromadzeniu i przechowywaniu w formie
elektronicznej danych umozliwiajacych identyfikacj¢ produktu i podmiotow
gospodarczych uczestniczgcych w tancuchu dostaw tego produktu; system ten
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obejmuje takze umieszczanie na produkcie, jego opakowaniu lub na zataczonych do
niego dokumentach no$nika danych umozliwiajacego dostep do tych danych.

3. Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktow delegowanych zgodnie z art. 20 w
celu:

a)  okreslenia produktéw, kategorii lub grup produktow, z ktérymi moze wigzad
si¢ powazne zagrozenie dla zdrowia i1 bezpieczenstwa ludzi, o ktérych mowa w
ust. 1;

b)  okres$lenia danych, ktére podmioty gospodarcze maja gromadzi¢ i

przechowywa¢ w ramach systemu identyfikowalnos$ci, o ktorym mowa w ust.
2.

4. W drodze aktow wykonawczych Komisja moze okresli¢ rodzaj no$nika danych i
sposob jego umieszczenia, o ktorych to kwestiach jest mowa w ust. 2. Te akty
wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura sprawdzajaca, o ktérej mowa w art.
19 ust. 3.

5. Przyjmujac $rodki, o ktorych mowa w ust. 3 1 4, Komisja uwzglednia:

a)  oplacalno$¢ srodkoéw, w tym ich skutki dla przedsiebiorstw, w szczegdlno$ci
dla matych i $rednich przedsiebiorstw;

b)  kompatybilno$¢ systemow identyfikowalnosci dostepnych na poziomie
miedzynarodowym.

ROZDZIAL 111

Normy europejskie stanowiace podstawe domniemania zgodnoSci

Artykut 16
Whioski o normalizacj¢ kierowane do europejskich organizacji normalizacyjnych

1. Komisja moze zwréci¢ si¢ do jednej lub kilku europejskich organizacji
normalizacyjnych o opracowanie lub wskazanie normy europejskiej, ktéra ma
zapewni¢, aby produkty zgodne z taka normag lub jej cze¢$ciami byly zgodne z
ogolnym wymogiem bezpieczenstwa okreslonym w art. 4. Komisja okresla wymogi
dotyczace treSci normy europejskiej stanowigcej przedmiot wniosku oraz ustala
termin jej przyjecia.

Komisja przyjmuje wniosek, o ktorym mowa w akapicie pierwszym, w drodze
decyzji wykonawczej. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg
sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 19 ust. 3.

2. W ciggu jednego miesigca od otrzymania wniosku, o ktorym mowa w ust. 1,
odpowiednia europejska organizacja normalizacyjna informuje, czy przyjmuje ten
whniosek.

3. W przypadku ztozenia wniosku o finansowanie Komisja, w terminie dwdch miesigcy

od otrzymania informacji o przyjeciu wniosku, o ktorej mowa w ust. 2, powiadamia
odpowiednie europejskie organizacje normalizacyjne o przyznaniu dotacji na
opracowanie normy europejskiej.

4. Europejskie organizacje normalizacyjne informuja Komisj¢ o dziataniach podjetych
w celu opracowania normy europejskiej, o ktérej mowa w ust. 1. Komisja wraz z

22



PL

europejskimi organizacjami normalizacyjnymi ocenia zgodno$¢ z jej pierwotnym
wnioskiem norm europejskich opracowanych lub wskazanych przez europejskie
organizacje normalizacyjne.

Jezeli norma europejska speilnia wymagania, ktore ma obejmowac, oraz ogdlny
wymog bezpieczenstwa okreSlony w art. 4, Komisja niezwlocznie publikuje
odniesienie do takiej normy europejskiej w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Artykut 17
Formalne zastrzezenia do norm europejskich

Jezeli jedno z panstw cztonkowskich lub Parlament Europejski uwaza, ze norma
europejska, o ktorej mowa w art. 16, nie spelnia w calo$ci wymagan, ktére ma
obejmowac, oraz ogdlnego wymogu bezpieczenstwa okreslonego w art. 4, informuje
o tym Komisje, podajac szczegdtowe wyjasnienie, a Komisja podejmuje decyzj¢ o:

a)  opublikowaniu, niepublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej
odniesien do danej normy europejskiej lub ich opublikowaniu z
ograniczeniami;

b) utrzymaniu, utrzymaniu z ograniczeniami odniesien do danej normy
europejskiej w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej lub wycofaniu z niego
tych odniesien.

Komisja publikuje na swojej stronie internetowej informacje o normach
europejskich, ktore sg przedmiotem decyzji, o ktérej mowa w ust. 1.

Komisja informuje dang europejska organizacje¢ normalizacyjng o decyzji, o ktorej
mowa w ust. 1, oraz, w razie potrzeby, zwraca si¢ z wnioskiem o nowelizacj¢ danych
norm europejskich.

Decyzje, o ktorej mowa w ust. 1 lit. a) niniejszego artykutu, przyjmuje si¢ zgodnie z
procedurg doradcza, o ktorej mowa w art. 19 ust. 2.

Decyzje, o ktorej mowa w ust. 1 lit. b) niniejszego artykutu, przyjmuje si¢ zgodnie z
procedurg sprawdzajaca, o ktdrej mowa w art. 19 ust. 3.

ROZDZIAL 1V

Przepisy koncowe
Artykul 18
Kary

Panstwa cztonkowskie ustanawiaja przepisy dotyczace kar majacych zastosowanie w
przypadku naruszenia przepisOw niniejszego rozporzadzenia 1 wprowadzajg wszelkie
srodki niezb¢dne do wdrozenia tych kar. Przewidziane kary musza by¢ skuteczne,
proporcjonalne 1 odstraszajace. Panstwa cztonkowskie powiadamiajag o tych
przepisach Komisj¢ najpozniej do [insert date - 3 months prior to the date of
application of this Regulation] r. oraz niezwlocznie informuja ja o wszystkich
pbézniejszych zmianach tych przepisow.

Wymiar kar, o ktorych mowa w ust. 1, zalezy od wielkosci przedsi¢biorstw, a w
szczegdlnosci od sytuacji matych i $rednich przedsigbiorstw. Mozna zwigkszy¢
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wymiar kary, jezeli dany podmiot gospodarczy popehit juz podobne naruszenie; w
przypadku powaznych naruszen kary moga obejmowac sankcje karne.

Artykut 19
Procedura komitetowa

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

Jednakze do celéw art. 16 1 17 niniejszego rozporzadzenia Komisje wspomaga
komitet ustanowiony rozporzadzeniem (UE) 1025/2012. Komitet ten jest komitetem
w rozumieniu rozporzadzenia (UE) nr 182/2011.

W przypadku odestania do niniejszego ustgpu stosuje si¢ art. 4 rozporzadzenia (UE)
nr 182/2011.

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

W przypadku gdy opinia komitetu, o ktorym mowa w ust. 1 akapit drugi, ma by¢
uzyskana w drodze procedury pisemnej, procedura ta konczy si¢ bez osiggnigcia
rezultatu gdy, przed uplywem terminu na wydanie opinii, zdecyduje o tym
przewodniczacy komitetu lub wniesie o to zwykta wigkszos$¢ cztonkdéw komitetu.

Artykut 20
Wykonywanie przekazanych uprawnien

Powierzenie Komisji uprawnien do przyjecia aktéw delegowanych podlega
warunkom okre$lonym w niniejszym artykule.

Uprawnienia do przyjecia aktow delegowanych, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 i
art. 15 ust. 3, powierza si¢ Komisji na czas nieokreslony od dnia [insert date - the
date of entry into force of this Regulation] r..

Przekazanie uprawnien, o ktérym mowa w art. 13 ust. 3 1 15 ust. 3, moze zostac
w dowolnym momencie odwolane przez Parlament Europejski lub przez Rade.
Decyzja o odwotaniu konczy przekazanie okreslonych w niej uprawnien. Decyzja
o odwotaniu staje si¢ skuteczna od nastgpnego dnia po jej opublikowaniu
w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej lub w okreslonym wtej decyzji
pOzniejszym terminie. Nie wplywa ona na wazno$¢ jakichkolwiek juz
obowigzujacych aktow delegowanych.

Niezwlocznie po przyjeciu aktu delegowanego Komisja przekazuje go rownoczesnie
Parlamentowi Europejskiemu i Radzie.

Akt delegowany przyjety na podstawie art. 13 ust. 3 1 15 ust. 3 wchodzi w zycie
tylko wowczas, gdy Parlament Europejski albo Rada nie wyrazily sprzeciwu w
terminie dwoch miesi¢cy od przekazania tego aktu Parlamentowi Europejskiemu 1
Radzie, lub gdy, przed uptywem tego terminu, zaréwno Parlament Europejski, jak i
Rada poinformowaly Komisje, ze nie wniosa sprzeciwu. Termin ten moze zostaé
przedtuzony o dwa miesigce z inicjatywy Parlamentu Europejskiego lub Rady.

Artykut 21

Ocena
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Nie pdzniej niz [pi¢¢] lat po dacie rozpoczgcia stosowania niniejszego rozporzadzenia
Komisja ocenia jego stosowanie 1 przekazuje sprawozdanie z oceny Parlamentowi
Europejskiemu i Radzie. W sprawozdaniu tym ocenia si¢, czy niniejsze rozporzadzenie
osiggneto swoje cele, w szczegdlnosci w zakresie wzmocnienia ochrony konsumentoéw przed
produktami  niebezpiecznymi, przy uwzglednieniu skutkow rozporzadzenia dla
przedsiebiorstw, w szczegdlnosci dla matych i $rednich przedsigbiorstw.

Artykut 22
Uchylenie
1. Dyrektywa 2001/95/WE traci moc ze skutkiem od [insert date - day of application of
this Regulation] t.
2. Dyrektywa 87/357/WE traci moc ze skutkiem od [insert date - day of application of
this Regulation] t.
3. Odestania do dyrektywy 2001/95/WE i dyrektywy 87/357/WE traktuje si¢ jako

odestania do niniejszego rozporzadzenia 1 odczytuje zgodnie z tabelg korelacji
zamieszczong w zatgczniku.

Artykut 23
Przepisy przejsciowe

1. Panstwa cztonkowskie nie utrudniajg udostgpniania na rynku produktow objetych
dyrektywa 2001/95/WE, ktére s3a zgodne z ta dyrektywa 1 ktére zostaty
wprowadzone do obrotu przed dniem [insert date - day of application of this
Regulation] .

2. Normy europejskie, do ktorych odniesienia opublikowano w Dzienniku Urzedowym
Unii Europejskiej zgodnie z dyrektywa 2001/95/WE, uwaza si¢ za normy
europejskie, o ktérych mowa w art. 5 lit. b) niniejszego rozporzadzenia.

3. Zadania powierzone przez Komisj¢ europejskim organizacjom normalizacyjnym
zgodnie z dyrektywa 2001/95/WE uwaza si¢ za wnioski o normalizacje, o ktérych
mowa w art. 15 ust. 1 niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 24

1. Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie w dniu [insert date - the same day as
entry into force of Regulation (EU) No [.../...][on market surveillance of products] r.

2. Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia [insert date - the same day as entry into
force of Regulation (EU) No [.../...][on market surveillance of products] r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci 1 jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia [...] r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
Przewodniczgcy Przewodniczgcy
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Zalacznik
Tabela korelacji

Dyrektywa 2001/95/WE Dyrektywa Niniejsze rozporzadzenie
87/357T/EWG

art. 1 ust. 1 art. 1

art. 1 ust. 2 akapit pierwszy art. 2 ust. 1
art. 1 ust. 2 akapit drugi art. 2 ust. 4
art. 2 art. 3

art. 2 lit. b) ppkt (1) —(iv) art. 6 ust. 1
art. 3 ust. 1 art. 4

art. 3 ust. 2 art. 5

art. 3 ust. 3 art. 6 ust. 2
art. 3 ust. 4 -

art. 4 art. 16117
art. 5 ust. 1 akapit pierwszy art. 8 ust. 8
art. 5 ust. 1 akapit drugi -

art. 5 ust. 1 akapit trzeci art. 8 ust. 9

art. 5 ust. 1 akapit czwarty

art. 8ust. 3,617

art. 5 ust. 1 akapit pigty

art. 5 ust. 2

art. 11

art. 5 ust. 3 akapit pierwszy

art. 8ust. 91art. 11 ust. 5

art. 5 ust. 3 akapit drugi

art. S ust. 4

art. 6 ust. 1

art. 6ust. 213

art. 7

art. 18

art. 8 ust. 1 lit. a)
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art.

8 ust. 1 lit. b) — f)

art.

8 ust. 2 akapit pierwszy

art.

8 ust. 2 akapit drugi

art.

8 ust. 2 akapit trzeci

art.

8 ust. 3

art.

8 ust. 4

art.

9 ust. 1

art.

9 ust. 2

art.

10

art.

11

art.

12

art.

13

art.

14

art.

15

art.

16

art.

17

art.

18 ust. 1

art.

18 ust. 2

art.

18 ust. 3

art.

19 ust. 1

art.

19 ust. 2

art.

20

art.

21

art.

22

art. 22

art.

23

art. 24

zalacznik I sekcja 1

art. 8ust. 91art. 11 ust. 5
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zalacznik I sekcja2  zdanie
pierwsze

zalacznik I sekcja2  zdanie
drugie

art. 13 ust. 112

zatacznik I sekcja 3 -

zatacznik 11 -

zatgcznik 111 -

zalgcznik IV zalgcznik
art. 1 art. 6 ust. 1 lit. e)
art. 2 -7 -
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OCENA SKUTKOW FINANSOWYCH REGULACJI

STRUKTURA WNIOSKU/INICJATYWY
1.1. Tytul wniosku/inicjatywy

1.2. Dziedzina(-y) polityki w strukturze #ABM/ABB, ktérych
wniosek/inicjatywa

1.3. Charakter wniosku/inicjatywy

1.4. Cel/cele

1.5. Uzasadnienie wniosku/inicjatywy

1.6. Czas trwania dziatania i jego wptyw finansowy

1.7. Przewidywany(-e) tryb(-y) zarzadzania

SRODKI ZARZADZANIA
2.1. Zasady nadzoru i sprawozdawczosci
2.2. System zarzadzania i kontroli

2.3. Srodki zapobiegania naduzyciom finansowym i nieprawidtowosciom

SZACUNKOWY WPLYW FINANSOWY WNIOSKU/INICJATYWY

dotyczy

3.1. Dzial(y) wieloletnich ram finansowych i pozycja(pozycje) wydatkow w

budzecie, na ktoére wniosek/inicjatywa ma wpltyw

3.2.  Szacunkowy wplyw na wydatki

3.2.1. Synteza szacunkowego wplywu na wydatki

3.2.2. Szacunkowy wplyw na srodki operacyjne

3.2.3. Szacunkowy wphyw na srodki administracyjne

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

3.3.  Szacunkowy wplyw na dochody
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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
bezpieczenstwa produktow konsumpceyjnych

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

Tytul 17 — Ochrona zdrowia i konsumentéw — Rozdziat 17 02: Polityka ochrony
konsumentow

Charakter wniosku/inicjatywy
L1 Whniosek/inicjatywa dotyczy nowego dzialania

[0 Wniosek/inicjatywa dotyczy nowego dzialania bedacego nastepstwem projektu
pilotazowego/dzialania przygotowawczego™

X Whniosek/inicjatywa wigze si¢ z przedluzeniem biezacego dzialania

[0 Whniosek/inicjatywa dotyczy dzialania, ktére zostalo przeksztalcone pod katem
nowego dzialania

Cele

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

Whniosek przyczynia si¢ do realizacji dziesigcioletniej strategii Unii Europejskiej
»Europa 20207, poniewaz zwigksza pewnos¢ konsumentéw co do bezpieczenstwa
produktow i poprawia funkcjonowanie jednolitego rynku.

Cel(e) szczegotowy(-e) i dziatanie(-a) ABM/ABB, ktorych dotyczy wniosek/inicjatywa

Cel szczegdlowy w zakresie ochrony zdrowia i konsumentow: wzmocnienie i
zwigkszenie bezpieczenstwa produktow poprzez skuteczny nadzor rynku w calej
Unii

22
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PL

ABM: Activity Based Management: zarzadzanie kosztami dziatan - ABB: Activity Based Budgeting:
budzet zadaniowy.
O ktérym mowa w art. 49 ust. 6 lit. a) lub b) rozporzadzenia finansowego.
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1.4.3.

1.4.4.

1.5.
1.5.1.

1.5.2.

PL

Oczekiwany(-e) wynik(i) i wplyw

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

W stosunku do konsumentéw: wzrost zaufania co do tego, ze produkty
konsumpcyjne udostepniane na jednolitym rynku sg bezpieczne.

W stosunku do podmiotow gospodarczych: jasniejsze przepisy dotyczace
obowigzkow cigzacych na producentach, importerach i dystrybutorach.
W stosunku do organdéw: bardziej precyzyjne ramy prawne egzekwowania ogdlnego

wymogu bezpieczenstwa 1 obowigzkéw podmiotow gospodarczych, a takze lepsza
identyfikacja (niebezpiecznych) produktéw konsumpcyjnych.

Wskazniki wynikow i wplbywu

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

Proporcja identyfikowalnych i nieidentyfikowalnych produktow konsumpcyjnych
produktéw objetych niniejszym rozporzadzeniem wsrod produktow zgloszonych w
ramach systemu RAPEX.

[lo§¢ zlecen dla europejskich organizacji normalizacyjnych 1 ilo§¢ norm
europejskich, do ktérych odniesienia opublikowano w Dz.U. na podstawie nowego
rozporzadzenia.

Uzasadnienie wniosku/inicjatywy

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

Celem rozporzadzenia jest stworzenie spdjnych ram prawnych dotyczacych
bezpieczenstwa produktow na jednolitym rynku. Rozwigze to problem rozproszenia
przepiséw dotyczacych nadzoru rynku oraz obowigzkoéw podmiotow gospodarczych
okreslonych w ro6znych aktach prawa UE (dyrektywa 2001/95/WE, rozporzadzenie
(WE) nr 765/2008 oraz unijne prawodawstwo harmonizacyjne w poszczeg6lnych
sektorach), ktéra doprowadzita do powstania niejasno$ci zarowno z punktu widzenia
podmiotéw gospodarczych, jak i organéw krajowych, a takze powaznie utrudniata
skuteczne prowadzenie nadzoru rynku w Unii.

W Akcie o jednolitym rynku I i Akcie o jednolitym rynku II wymieniono zmiang
dyrektywy w sprawie ogoOlnego bezpieczenstwa produktow w ramach pakietu
dotyczacego bezpieczenstwa produktéw i nadzoru rynku wsrod waznych inicjatyw,
ktore przyczynig si¢ do pobudzenia wzrostu gospodarczego i tworzenia miejsc pracy.

Wartos¢ dodana z tytutu zaangazowania Unii Europejskiej

Jedynie na poziomie Unii mozna wprowadzi¢ proponowang zmian¢ dyrektywy
2001/95/WE, ktéra obejmie modyfikacje wprowadzone Traktatem z Lizbony.
Whiosek jest oparty na art. 114 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej
(TFUE), do ktorego odwotuje si¢ takze art. 169 TFUE, aby zapewni¢ wysoki poziom
ochrony zdrowia 1 bezpieczenstwa europejskich konsumentow 1 ustanowic
wewnetrzny rynek towaréw konsumpcyjnych.

Zgodnie z zasadami proporcjonalno$ci i pomocniczosci okre§lonymi w art. 5
Traktatu o Unii Europejskiej niniejszy wniosek nie wykracza poza to, co jest
niezbe¢dne do osiggnigcia tych celow.
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1.5.3.

1.5.4.

Glowne wnioski wyciggniete z podobnych dziatan

Wykorzystywanie norm europejskich do celéow dyrektywy 2001/95/WE jest
skomplikowane 1 wymaga znacznych zasobow. Niniejszy wniosek ma na celu
uproszczenie procedur.

Nie zawsze byto jasne, w jaki sposob nalezy stosowac $rodki nadzoru rynku
przewidziane w dyrektywie 2001/95/WE do produktéw konsumpcyjnych objetych
takze przepisami sektorowymi. Wniosek doprecyzuje te kwestie.

Spojnosc z innymi wlasciwymi instrumentami oraz mozliwa synergia

Niniejszy wniosek stanowi czg$¢ pakietu dotyczacego bezpieczenstwa produktow i
nadzoru rynku i jest w zwigzku z tym w petni spojny z wnioskiem dotyczacym
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie nadzoru rynku w
odniesieniu do produktow.

Definicje 1 obowigzki podmiotdw gospodarczych przewidziane w niniejszym
wniosku dostosowane sg do nowych ram prawnych przyjetych w 2008 r. Wniosek
ten jest zatem spdjny z ,pakietem dostosowawczym” unijnego prawodawstwa
harmonizacyjnego w poszczegdlnych sektorach. Pakiet ten jest obecnie przedmiotem
negocjacji w Parlamencie Europejskim i Radzie.

Przepisy dotyczace norm europejskich s3 spdjne z niedawno przyjetym
rozporzadzeniem (UE) nr 1025/2012 w sprawie normalizacji europejskie;.
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1.6.

1.7.

Uwagi:

Czas trwania dzialania i jego wplyw finansowy
[0 Whniosek/inicjatywa o okre§lonym czasie trwania

— [ Czas trwania wniosku/inicjatywy: od [DD/MM]RRRR r. do [DD/MM]RRRR
.

— [ Czas trwania wptywu finansowego: od RRRR r. do RRRR 1.
Whiosek/inicjatywa o nieokreslonym czasie trwania

— Wprowadzenie w zycie z okresem rozruchu od RRRR r. do RRRR r.,
— po ktorym nastepuje faza operacyjna.

Przewidywany(-e) tryb(y) zarzqdzania24

X Bezposrednie zarzadzanie scentralizowane przez Komisj¢

X Posrednie zarzadzanie scentralizowane poprzez przekazanie zadan
wykonawczych:

— X agencjom wykonawczym
— [ organom utworzonym przez Wspdlnoty*

— [ krajowym organom publicznym/organom majgcym obowigzek $wiadczenia
ustugi publicznej

— [ osobom odpowiedzialnym za wykonanie okreslonych dziatan na mocy tytulu
V Traktatu o Unii Europejskiej, okreslonym we witasciwym prawnym akcie
podstawowym w rozumieniu art. 49 rozporzadzenia finansowego

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

[0 Zarzadzanie wspélne 2z organizacjami mi¢dzynarodowymi (naleZy
wyszcezegolnic)

W przypadku wskazania wiecej niz jednego trybu, nalezy podac dodatkowe informacje w czesci ,, Uwagi”.

Wdrazanie rozporzadzenia, ktorego dotyczy niniejszy wniosek, powinno odbywac
si¢ w drodze bezposredniego zarzadzania scentralizowanego przez Komisje.

Zarzadzanie rozporzadzeniem, ktorego dotyczy niniejszy wniosek, moze by¢
uzupelnione dziataniami z udzialem Agencji Wykonawczej ds. Zdrowia i
Konsumentow (EAHC), ktorej, zgodnie z rozporzadzeniem Rady (WE) nr 58/2003 z
dnia 19 grudnia 2002 r.*°, mozna powierzy¢ pewne zadania z zakresu zarzadzania
programami wspolnotowymi. Komisja powierzyta’ Agencji Wykonawczej ds.
Zdrowia 1 Konsumentéw zadania wykonawcze w zakresie zarzadzania programem
dziatan Wspdlnoty w dziedzinie polityki ochrony konsumentow na lata 2007-2013.
Komisja moze zatem powierzy¢ Agencji Wykonawczej ds. Zdrowia i Konsumentow
takze zadania wykonawcze w zakresie zarzadzania programem ochrony
konsumentéw na lata 2014-2020, ktory, gdy juz zostanie przyjety, stanie si¢

24

25
26
27

Wyjasnienia dotyczace tryboéw zarzadzania oraz odniesienia do rozporzadzenia finansowego znajduja
si¢ na nastgpujacej stronie: http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html

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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podstawa prawng udzielania zamoéwien i dotacji w dziedzinie bezpieczenstwa
produktow.

Planowane przekazanie zadan zwigzanych z programem bedzie polegalo na
rozszerzeniu zadan juz zleconych Agencji Wykonawczej ds. Zdrowia i
Konsumentow.
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2.2.
2.2.1.

2.2.2.

2.3.

SRODKI ZARZADZANIA

Zasady nadzoru i sprawozdawczoS$ci

Nalezy okresli¢ czestotliwosé i warunki.

Komitet ustanowiony dyrektywa w sprawie ogdlnego bezpieczenstwa produktow
(ktéry w drodze rozporzadzenia, ktérego dotyczy niniejszy wniosek, zostanie
przeksztalcony w komitet w rozumieniu rozporzadzenia (UE) nr 182/2011) oraz
istniejgce grupy ekspertéw lub Europejskie Forum Nadzoru Rynku przewidziane we
wniosku dotyczacym jednolitego rozporzadzenia w sprawie nadzoru rynku beda
stanowi¢ statg platform¢ do omawiania kwestii zwigzanych z wykonywaniem
nowego rozporzadzenia.

We wniosku sugeruje si¢, ze Komisja powinna dokona¢ przegladu wykonywania
rozporzadzenia i ztozy¢ Parlamentowi Europejskiego i Radzie sprawozdanie w tej
sprawie.

System zarzadzania i kontroli

Zidentyfikowane ryzyko

Dwa wnioski (w sprawie bezpieczenstwa produktéw 1 w sprawie nadzoru rynku)
wchodzace w sktad pakietu podlegaja osobnym negocjacjom w ramach procesu
ustawodawczego 1 nie sg procedowane rownolegle.

Przewidywane metody kontroli

Przepisy dotyczace wejécia w zycie obu wnioskOw sg wzajemnie powigzane.

Srodki zapobiegania naduzyciom finansowym i nieprawidlowosciom

Okresli¢ istniejgce lub przewidywane srodki zapobiegania i ochrony

Oprécz stosowania wszystkich mechanizméw kontroli regulacyjnej Dyrekcja
Generalna Komisji ds. Zdrowia i Konsumentéw opracuje strategi¢ zwalczania
naduzy¢ finansowych zgodng z nowg 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 petni zgodne ze wspomniang strategia Komisji oraz by jej podejscie w
zakresie zarzadzania ryzykiem naduzy¢ finansowych bylo ukierunkowane na
wykrywanie obszarow, w ktorych istnieje takie ryzyko, oraz na wlasciwe reagowanie
na to ryzyko. W razie konieczno$ci utworzone zostang sieci kontaktow oraz
odpowiednie narzedzia informatyczne stuzace analizie przypadkéw naduzyc
finansowych odnoszacych si¢ do programu ochrony konsumentow. W szczegdlnosci
wprowadzone zostang nastepujace Srodki:

- decyzje, umowy 1 zamowienia w ramach realizacji programu ochrony
konsumentow beda wyraznie przyznawa¢ 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 sktadania wnioskow lub ofert wnioskodawcy i
oferenci beda kontrolowani z zastosowaniem opublikowanych kryteriow
wykluczenia, na podstawie o$wiadczen i z wykorzystaniem systemu wczesnego
ostrzegania;
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- zasady kwalifikowalno$ci kosztow zostang uproszczone zgodnie z przepisami
rozporzadzenia finansowego;

- WszysCcy pracownicy zaangazowani w zarzadzanie umowami, jak rowniez
audytorzy i1 kontrolerzy, ktdrzy sprawdzaja deklaracje beneficjentow na miejscu,
beda regularnie szkoleni w zakresie kwestii zwigzanych z naduzyciami finansowymi
i nieprawidlowos$ciami.
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SZACUNKOWY WPLYW FINANSOWY WNIOSKU/INICJATYWY

3.1. Dzial(y) wieloletnich ram finansowych i pozycja(pozycje) wydatkow w budzecie,
na ktore wniosek/inicjatywa ma wplyw
e [stniejace pozycje w budzecie
Wedtug dziatéw wieloletnich ram finansowych i pozycji w budzecie
. .. Rodzaj
Dziat Pozycja w budzecie trodkéw Wktad
wieloletnic ]
h ram Zroéznicowa krajow w rozumieniu art.
finansowyc | Numer ne panstw Kandvduiac panstw 18 ust. 1 lit. aa)
h [Tres. .o 1 /niezroznic | EFTA% };130J & trzecich rozporzadzenia
owane2® ye finansowego
N° 3: 17.01.04.01 : .
Bezpieczenst . o . ) Srodki
Wo i Wydatkl. administracyjne  na wsparcie | piezrozn | TAK NIE NIE NIE
obywatelstw | w zakresie programu ochrony konsumentow icowane
0 na lata 2014-2020
e Nowe pozycje w budzecie, o ktorych utworzenie si¢ wnioskuje
Wedlug dziatow wieloletnich ram finansowych i pozycji w budzecie
. .. Rodzaj
Daiat Pozycja w budzecie srodkéw Wktad
wieloletnic )
h ram Zrbdznicowa Kraiow W rozumieniu art.
finansowyc Numer ne panstw Kan. dJ duiac panstw 18 ust. 1 lit. aa)
h [Tres. .o ] /niezréznic EFTA yh I3 trzecich rozporzadzenia
owane ye finansowego
Ne 3:
Bezpieczenst 1702 01 Zr6znic
wo i Program ochrony konsumentéw na lata 2014— TAK TAK NIE NIE
obywatelstw | 2020 owane
)

PL

28
29
30

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 biezgcych (do 3 miejsc po przecinku)

Dzial wieloletnich ram finansowych: 3 Bezpieczenstwo 1 obywatelstwo

Dyrekeja Generalna ds. Zdrowia i 2015 | 2016 | 2017 | 2018 | 2019 | 2020 OGOLEM
Konsumentow
* Srodki operacyjne
Srodki na
. . €] 1,107 1,189 1,272 1,356 1,443 1,530 7,897
.. L. zobowigzania
Numer pozycji w budzecie 17.02.01 Erodki
rodia ) 0,554 | 1,148 | 1,230 | 1,314 1,400 | 2,251 7,897
ptatnosci
Srodki administracyjne finansowane ze $rodkéw przydzielonych na
okreslone programy operacyjne™
Srodki ~ma | 0,094 | 0,094 | 0,094 | 0,094| 0,094 | 0,094 0,564
.. L. zobowigzania
Numer pozycji w budzecie: 17.01.04.01 Zrodki
rodil o M (g 0,094 | 0,094 | 0,094 | 0,094 0,094 | 0,094 0,564
ptatnosci
; crodki Srodki n | 1201 1283 | 1366 | 1450 | 1,537 | 1,624 8,461
OGOLEM SrOdkl Zobowiqzania - a s s s s s ) 9
dla Dyrekcji Generalnej ds. Zdrowiai —
Konsumentéw Srodki - ma 0| 0648 | 1242 | 1324 | 1,408 | 1494 | 2345 8,461
platnosci

3 Wysokos¢ kwot zalezy od wyniku procesu legislacyjnego dotyczacego wniosku Komisji w sprawie 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 na

zobowiazania ©)) 1,107 1,189 1,272 1,356 1,443 1,530 7,897
* OGOLEM sérodki operacyjne Srodl

;Sﬁr:l)tnols'ci @ 0,554 | 1,148 | 1,230 | 1,314 | 1,400 | 2251 7,897
°OGOLEM srodki adm,inistracyjne ﬁnansowanp ze $rodkoéw ® 0.094 0.094 0.094 0.094 0.094 0.094 0.564

przydzielonych na okre§lone programy operacyjne ’ ’ ’ ’ ’ ’ ’
OGOLEM érodki oobonigzania | 5| 1200|1283 1366 | 1450 | 1537 | 1,624 8,461

na DZIAL 3 -
wieloletnich ram finansowych et s | 0648|1242 1324 1408 | 1494 | 2345 8,461
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Dzial wieloletnich ram finansowych: 5

,,Wydatki administracyjne”

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

2015 | 2016 | 2017 | 2018 2019 2020 OGOLEM
* Zasoby ludzkie 0,524 0,524 0,524 0,524 0,524 0,524 3,144
. Pozgstale wydatki administracyjne (podroze stuzbowe, 0,069 0,069 0,069 0,069 0,069 0,069 0.414
spotkania)
OGOLEM Srodki 0,593 0,593 0,593 0,593 0,593 0,593 3,558
OGOLEM S$rodki (Srodki na zobowiazania
na DZIAL 5 ogbtem = $rodki na | 0,593 0,593 0,593 0,593 0,593 0,593 3,558
wieloletnich ram finansowych platnosci ogotem)
w min EUR wedtug cen biezacych (do 3 miejsc po przecinku)
2015 | 2016 | 2017 | 2018 2019 2020 OGOLEM
OGOLEM srodki Srodki na zobowigzania 1,794 1,876 1,959 2,043 2,130 2,217 12,019
na DZIALY 1do 5
wieloletnich ram finansowych Srodki na ptatnosci 1,241 1,835 1,917 2,001 2,087 2,938 12,019
PL 40
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3.2.2.

Szacunkowy wplyw na srodki operacyjne
— Wnhiosek/inicjatywa wiaze si¢ z koniecznos$cig wykorzystania srodkow operacyjnych, jak okreslono ponize;:

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
B 5= = = = = = = Sl o
g | 28| 88 i 28 i 28 5 |88 5 28 i 28 i SEL €%
3 S8 | =8| §N z S Z SRS Z S S Z SRS z NENI 82
sN | ES | 2= S S = S SR S o=l 8 2= S S = S 289=1 258
25| 88| 28 M g ™ 3§ S = ag | M 3§ M aFg) I~
o (}3 = = = = = = = O =
CEL SZCZEGOLOWY:
wzmocnienie i zwigkszenie
bezpieczenstwa produktow poprzez
skuteczny nadzor rynku w catej Unii
- Realizacja
Bezpieczenstwo 1,316 4 1,107 4| 1,189 41 1,272 41 1,356 4| 1,443 4 1,530 24 7,897
produktow:
doradztwo
naukowe,
wspoOlpraca
migdzynarodowa,
monitorowanie i
ocena
bezpieczenstwa
produktoéw, baza
wiedzy
Cel szczegotowy - suma czastkowa 4 1,107 4 1,189 4 1,272 4 1,356 4 1,443 4 1,530 24 7,897
wzmocnienie i zwigkszenie

PL
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Realizacja polega na zapewnieniu wysokiego poziomu bezpieczenstwa produktow konsumpcyjnych. Trudno bytoby dokona¢ dalszego ilosciowego podziatu tej
realizacji, gdyz, ze wzgledu na brak wiarygodnych danych, nie mozna okresli¢, w ujeciu bezwzglednym czy wzglednym, docelowej zmniejszonej ilosci produktow
niebezpiecznych na rynku. Liczba zgloszen w ramach systemu RAPEX niekoniecznie odzwierciedla ilos¢ produktow niebezpiecznych na rynku. Wzrost liczby
zgloszen w tym systemie moze by¢ rezultatem bardziej skutecznego nadzoru rynku przy jednoczesnym spadku ilos$ci produktéw niebezpiecznych lub by¢ przejawem
odwrotnego zjawiska.
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bezpieczenstwa produktow poprzez
skuteczny nadzor rynku w catej Unii

KOSZT OGOLEM

1,107

1,189

1,272

1,356

1,443

1,530

24

7,897
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3.2.3.  Szacunkowy wplyw na srodki administracyjne

3.2.3.1. Streszczenie

— Wnhiosek/inicjatywa wigze si¢ z konieczno$cia wykorzystania $rodkoéw
administracyjnych, jak okreslono ponize;j:
w min EUR wedtug cen biezacych (do 3 miejsc po przecinku)
2015 2016 2017 2018 2019 2020 OGI\(/:LE
DZIAL 5 wieloletnich ram
finansowych
Zasoby ludzkie 0,524 0,524 0,524 0,524 0,524 0,524 3,144
Pozostate wydatki g 060 | 0069 | 0,069 | 0,069 | 0069 | 0,069 0,414
administracyjne
i AAT, S wicloletnich ram 0,593 | 0,593 | 0,593 0,593 | 0593 | 0,593 3,558
inansowych — suma czastkowa
Poza DZIALEM 5* wieloletnich
ram finansowych
Zasoby ludzkie 0 0 0 0 0 0
Pozostate wydatki |6 004 | 0,004 0,094 0,094 0,094 0,094 0,564
administracyjne
Poza
. DZIALEM S 0,094 | 0094 | 0094 0094 | 0,004 0,094 0,564
wieloletnich ram finansowych —
suma czastkowa
OGOLEM 0,687 0,687 0,687 0,687 0,687 0,687 4122

34

naukowe.
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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

PL



3.2.3.2. Szacowane zapotrzebowanie na zasoby ludzkie

— Wnhiosek/inicjatywa wiaze si¢ z konieczno$cig wykorzystania zasobow ludzkich,

jak okreslono ponizej:

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

2015 2016 2017 2018 2019 2020 | OGOLEM
170101 01 (w centrali i w biurach 0524 | 0524 | 0524 | 0524 | 0524 | 0524 | 3,144
przedstawicielstw Komisji)
XX 01 01 02 (w delegaturach) 0 0 0 0 0
XX 01 05 01 (posrednie badania naukowe) 0 0 0 0 0
10 01 05 01 (bezposrednie badania naukowe) 0 0 0 0 0
XX 010201 (AC, END, INT z globalne;j 0
. 0 0 0 0
koperty finansowe;j)
XX 010202 (AC, AL, END, INTiJED w 0
0 0 0 0
delegaturach)
3 - w centrali*® 0 0 0 0 0
XX 01 04 yy
- w delegaturach 0 0 0 0 0
XX 010502 (AC, END, INT - po$rednie 0
. 0 0 0 0
badania naukowe)
10 01 05 02 (AC, INT, END - bezposrednie 0
. 0 0 0 0
badania naukowe)
Inna pozycja w budzecie (okreslic) 0 0 0 0 0
OGOLEM 0,524 | 0,524 | 0,524 | 0,524 | 0,524 | 0,524 3,144

XX oznacza odpowiednig dziedzing polityki lub odpowiedni tytut w budzecie

Potrzeby w zakresie zasobow ludzkich zostang pokryte z zasobéw DG juz przydzielonych na
zarzgdzanie tym dziataniem lub przesuni¢tych w ramach dyrekcji generalnej, uzupelnionych
w razie potrzeby wszelkimi dodatkowymi zasobami, ktore moga zosta¢ przydzielone
zarzadzajacej dyrekcji generalnej w ramach procedury rocznego przydzialu srodkow oraz w
swietle istniejacych ograniczen budzetowych. Wymagane
uwzglednienia zadan, ktore beda wykonywane przez agencj¢ wykonawcza. Wniosek nie
prowadzi do zwigkszenia zasobow juz zaangazowanych w agencji wykonawczej.

Opis zadan do wykonania:

zasoby wskazano bez

Urzednicy i pracownicy zatrudnieni
na czas okreslony

Administratorzy:

zapewnienie oraz monitorowanie wtasciwego wdrozenia i stosowania
polityki UE w obszarze bezpieczenstwa produktéw oraz sktadanie
sprawozdan z wdrozenia i stosowania tej polityki;
monitorowanie zmian polityki w obszarze bezpieczenstwa produktow
oraz wymiany informacji mi¢dzy panstwami cztonkowskimi;

udziat i reprezentowanie Komisji w posiedzeniach komitetow i w
pracach grup ekspertow zwigzanych z bezpieczenstwem produktow;
okreslanie i przygotowywanie inicjatyw w ramach rozporzadzenia w
sprawie bezpieczenstwa produktéw konsumpcyjnych w celu
zapewnienia spdjnego i wysokiego poziomu bezpieczenstwa
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W ramach putapu na personel zewnetrzny ze srodkow operacyjnych (dawne pozycje ,,BA”).
Przede wszystkim fundusze strukturalne, Europejski Fundusz Rolny na rzecz Rozwoju Obszarow
Wiejskich (EFRROW) oraz Europejski Fundusz Rybacki.

PL




produktow konsumpcyjnych, w szczeg6lnosci opracowywanie zlecen
normalizacyjnych oraz ocena norm i specyfikacji do celow stosowania
rozporzadzenia.

Asystenci:

e zapewnianie wsparcia administracyjnego komitetowi i grupom
ekspertow;

e wykonywanie réznych zadan zwigzanych z kontaktami z
korespondentami wewngtrznymi i zewnetrznymi oraz z
zainteresowanymi stronami w obszarze bezpieczenstwa produktow;

e pomoc przy oglaszaniu i monitorowaniu zaproszen do sktadania
wnioskow oraz przy zarzadzaniu takimi zaproszeniami i przy realizacji
umow.

PL

45 PL




PL

3.24.

3.2.5.

3.3.

Zgodnos¢ z obowiqzujgcymi wieloletnimi ramami finansowymi

— X Wnhniosek/inicjatywa jest zgodny(-a) z nowymi wieloletnimi ramami
finansowymi na lata 2014-2020 proponowanymi przez Komisje.

— [ Wniosek/inicjatywa wymaga przeprogramowania odpowiedniego dziatu w
wieloletnich ramach finansowych.

Nalezy wyjasni¢, na czym ma polegaé przeprogramowanie, okreslajac pozycje w budzecie, ktorych
ma ono dotyczy¢, oraz podajac odpowiednie kwoty. nie dotyczy

— [ Wniosek/inicjatywa wymaga zastosowania instrumentu elastycznosci lub
zmiany wieloletnich ram finansowych®’.

Nalezy wyjasni¢, ktory wariant jest konieczny, okreslajac pozycje w budzecie, ktorych ma on
dotyczy¢, oraz podajac odpowiednie kwoty. nie dotyczy

Udziat 0sob trzecich w finansowaniu
— Wnhiosek nie przewiduje wspotfinansowania ze strony osob trzecich
Szacunkowy wplyw na dochody

— X Wnhniosek nie ma wptywu finansowego na dochody.

37

Zob. pkt 19 i 24 porozumienia mig¢dzyinstytucjonalnego.
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