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UZASADNIENIE

1. KONTEKST WNIOSKU
1.1. Przyczyny i cele wniosku

Stworzenie poglebionego i bardziej sprawiedliwego jednolitego rynku, ktory opiera si¢ na
swoich atutach i w petni wykorzystuje swdj potencjat we wszystkich wymiarach, jest jednym
Z najwazniejszych priorytetow politycznych sposrod gltéwnych priorytetdéw politycznych
Komisji Europejskiej’. Wdrozenie komunikatu pt. ,,Usprawnianie jednolitego rynku: wiecej
mozliwosci dla obywateli i przedsigbiorstw” z2015r. ipodjecie dzialan nastgpczych
W zwigzku z nim jest jednym z gtéwnych celéw programu prac Komisji na rok 20172,

Swobodny przeplyw toward6w na jednolitym rynku jest najbardziej rozwinigta sposrod
wszystkich czterech podstawowych wolnosci. Generuje on okoto 25 % unijnego PKB i 75 %
handlu towarami migdzy panstwami cztonkowskimi UE. Okolo jedna szdsta $wiatowego
handlu towarami ma miejsce w UE. W 2015r. handel towarami migdzy panstwami
cztonkowskimi UE wyceniono na3 063 mld EUR® Nadal potrzebne sa jednak dalsze
dziatania na rzecz zapewnienia glgbokiego i sprawiedliwego europejskiego jednolitego rynku.

Rosngca liczba nielegalnych i niezgodnych z wymogami produktow dostgpnych na rynku
powoduje zaktocenie konkurencji i1 stwarza zagrozenie dla konsumentow. Wiele podmiotow
gospodarczych lekcewazy przepisy w wyniku niewiedzy lub umys$lnie w celu zdobycia
przewagi konkurencyjnej. Nalezy zastosowac silniejsze $rodki odstraszajace, lecz organy
nadzoru rynku s3 czesto niedofinansowane, aich dzialania sa ograniczone przez granice
krajowe. Przedsigbiorstwa czesto prowadza dziatalno$¢ zarowno w UE, jak i na $wiecie,
a nowoczesne tancuchy dostaw szybko si¢ zmieniajg. W szczegolnosci w przypadku handlu
elektronicznego organy nadzoru rynku maja duzy problem ze §ledzeniem przywozonych do
Unii  produktéw niezgodnych z wymogami i okre$leniem podmiotu odpowiedzialnego
w ramach swojej jurysdykcji.

W swoim programie prac na rok 2017* Komisja zapowiedziala inicjatywe majaca na celu
wzmocnienie zgodno$ci produktu oraz zintensyfikowanie egzekwowania prawodawstwa
harmonizacyjnego Unii dotyczacego produktow w ramach ,,pakietu towarowego”. Inicjatywa
ma na celu rozwigzanie problemu rosngcej liczby produktéw niezgodnych z wymogami na
rynku Unii, jednocze$nie prowadzac do powstania srodkéw zachety do poprawy zgodnosci
regulacyjnej oraz zapewniajac sprawiedliwe irowne traktowanie, zktorego skorzystaja
przedsigbiorstwa i obywatele.

Inicjatywa jest gléwnie ukierunkowana na zapewnienie wlasciwych zachet dla
przedsiebiorstw, wzmozenie kontroli przestrzegania przepisOw i propagowanie $cislejszej
wspoOtpracy transgranicznej miedzy organami egzekwowania prawa. Inicjatywa ta:

. doprowadzi do konsolidacji obowigzujgcych ram nadzoru rynkowego;
. bedzie wspiera¢ wspdlne dzialania organdw nadzoru rynku =z kilku panstw
czlonkowskich;

Jean-Claude Juncker, ,,Nowy poczatek dla Europy: M¢j program na rzecz zatrudnienia, wzrostu, sprawiedliwo$ci oraz zmian
demokratycznych”, wytyczne polityczne na nastgpna kadencje Komisji Europejskiej, uwagi wstgpne na sesji plenarnej
Parlamentu Europejskiego z dnia 15 lipca 2014 r.: http://ec.europa.eu/about/juncker-commission/priorities/index_en.htm

COM(2016) 710 final: https://ec.europa.eu/info/strategy/strategy-documents_pl
Zrédto: Eurostat.
COM(2016) 710 final: https://ec.europa.eu/info/strategy/strategy-documents_pl
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J poprawi wymiang¢ informacji i bedzie propagowac koordynacje programéw nadzoru
rynku;

o doprowadzi do utworzenia wzmocnionych ram kontroli produktow wprowadzanych
na rynek Unii isprawniejszej wspolpracy miedzy organami nadzoru rynku
a organami celnymi.

1.2. Spéjnos¢ z przepisami obowiazujacymi w tej dziedzinie polityki

a) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 765/2008° oraz decyzja
Parlamentu Europejskiego i Rady nr 768/2008/WE®

Rozporzadzenie (WE) nr 765/2008 stanowi obowigzujace ramy nadzoru rynku produktow
I uzupehienie decyzji nr 768/2008/WE. W decyzji ustanowiono przepisy odniesienia
dotyczace prawodawstwa Unii w celu harmonizacji warunkéw wprowadzania produktow do
obrotu, w szczegdlnosci obowigzkow spoczywajacych na przedsigbiorstwach w tancuchu
dostaw.

Proponuje sie, aby art. 15-29 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008 nie mialy juz zastosowania
do prawodawstwa wymienionego w zatgczniku do niniejszego wniosku ustawodawczego.

Przepisy odniesienia ustanowione decyzja nr 768/2008/WE w dalszym ciagu beda zapewniaé
0gblne ramy w odniesieniu do obowigzkéw producentéw, upowaznionych przedstawicieli,
importerow i dystrybutorow.

b) Whiosek dotyczacy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie
nadzoru rynku w odniesieniu do produktéw, zmieniajace dyrektywy Rady
89/686/EWG 193/15/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, atakze rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 305/2011, (WE) nr 764/2008 i (WE) nr 765/2008’

Niniejszy wniosek jest zgodny z wnioskiem dotyczacym rozporzadzenia w sprawie nadzoru
rynku w odniesieniu do produktow, ktory Komisja przyjeta w lutym 2013 r. [COM(2013) 75]
w ramach ,,pakietu dotyczacego bezpieczenstwa produktow inadzoru rynku”. Nadrzgdnym
celem dokumentu COM(2013) 75 byto zasadnicze uproszczenie unijnych ram nadzoru rynku
w zakresie produktéw niezywnos$ciowych poprzez ograniczenie liczby aktow prawnych
zawierajacych przepisy dotyczace nadzoru rynku, a takze opracowanie jednopoziomowego
systemu, w ramach ktérego wszystkie te przepisy zostatyby zebrane w jednym dokumencie.
Dokument COM(2013) 75 opracowano w szczegdlnosci z myslg o przegladzie i uproszczeniu
przepisow dotyczacych nadzoru rynku zawartych w dyrektywie 2001/95/WE w sprawie
ogblnego bezpieczenstwa produktéw, rozporzadzeniu (WE) nr 765/2008 oraz w wielu
sektorowych aktach prawodawstwa harmonizacyjnego Unii w jeden instrument prawny, ktory
miatby horyzontalne zastosowanie we wszystkich sektorach.

Parlament Europejski przyjal swoje stanowisko w sprawie wniosku w pierwszym czytaniu
w dniu 15 kwietnia 2014 r. Natomiast w 2015 r. prace legislacyjne wstrzymano. Jezeli debaty
legislacyjne zwigzane z dokumentem COM(2013) 75 mialyby zosta¢ wznowione, analiza
obowigzujacego w tym momencie unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego uwzgledniajgca

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 765/2008 ustanawiajace wymagania w zakresie akredytacji i nadzoru
rynku odnoszace si¢ do warunkéw wprowadzania produktow do obrotu i uchylajace rozporzadzenie (EWG) nr 339/93 (Dz.U. L
218 7 13.8.2008, s. 30).

Decyzja Parlamentu Europejskiego i Rady nr 768/2008/WE w sprawie wspolnych ram dotyczacych wprowadzania produktow do
obrotu, uchylajaca decyzje Rady 93/465/EWG (Dz.U. L 218 z 13.8.2008, s. 82).

COM(2013) 75 final: http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=COM:2013:0075:FIN
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zmiany wprowadzone od 2013 r., a takze niniejszy wniosek moglyby wnie$¢ wktad w postepy
prac wspotustawodawcow nad wnioskiem zgodnie z Porozumieniem miedzyinstytucjonalnym
pomiedzy Parlamentem Europejskim, Rada Unii Europejskiej a Komisjg Europejska
w sprawie lepszego stanowienia prawa.

Niniejszy wniosek zawiera przepisy o charakterze lex generalis, co ma na celu uniknigcie
wszelkich zagrozen zwigzanych z nakladaniem si¢ przepisow lub ustanawianiem przepisoOw
sprzecznych z ,,wnioskiem dotyczacym nadzoru rynku” COM(2013) 75.

c) Prawodawstwo harmonizacyjne Unii dotyczace produktow

W prawodawstwie harmonizacyjnym Unii dotyczacym produktow okreslono wspdlne
wymogi dotyczace sposobu wytwarzania produktéw, w tym przepisy odnoszace si¢ do
samego produktu, jego rozmiaru i sktadu. Ma ono na celu nie tylko wyeliminowanie barier
dla swobodnego przeptywu towardw na jednolitym rynku, lecz rowniez zapewnienie, by w
UE sprzedawane byly wylacznie produkty bezpieczne i zgodne z wymogami. W ten sposob
uczciwi przedsigbiorcy skorzystaja z rownych warunkow dziatania, chronigc jednocze$nie
konsumentdw i uzytkownikow zawodowych, atakze promujgc konkurencyjny jednolity
rynek.

Prawodawstwo harmonizacyjne Unii dotyczace produktéw, ktorego czesci sktadowe
wymieniono w wykazie zawartym w zalaczniku do niniejszego wniosku w sprawie
rozporzadzenia, zawiera szczegOtlowe ramy dotyczace wprowadzania do obrotu kazdej
kategorii produktow objetej zakresem tego prawodawstwa, a jednoczesnie okresla obowiazki
kazdego z przedsigbiorstw w tancuchu dostaw.

Sprawna wspotpraca 1 dobre kontakty miedzy producentami a organami nadzoru rynku maja
podstawowe znaczenie dla zapewniania zgodno$ci produktéw z unijnym prawodawstwem
harmonizacyjnym. W ramach tej inicjatywy produkt mozna udostepni¢ na rynku tylko wtedy,
gdy osoba odpowiedzialna za udzielanie informacji dotyczacych jego zgodnos$ci z przepisami
ma miejsce zamieszkania lub siedzibe w Unii i moze by¢ bezposrednim rozmoéwcag dla
organdéw nadzoru rynku. Osobg takg moze by¢ producent, importer lub dowolny inny podmiot
gospodarczy upowazniony przez producenta.

d) Dyrektywa 2001/95/WE w sprawie ogdlnego bezpieczefistwa produktow®

Dyrektywa zapewnia, by produkty wprowadzone do obrotu na rynku Unii byly bezpieczne,
W szczegblnosci poprzez ukierunkowywanie swoich dziatan na produkty, ktére stanowig
powazne zagrozenie, oraz sytuacje, w ktorych organy panstw czlonkowskich zamierzaja
odmowi¢ lub zakaza¢ wprowadzenia do obrotu lub uzywania produktow w celu ograniczenia
zagrozenia dla zdrowia i bezpieczenstwa konsumenta.

e) Rozpogrze}dzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 952/2013 (unijny kodeks
celny)”.

Wspoéltpraca migdzy organami nadzoru rynku a organami celnymi ma zasadnicze znaczenie
dla skutecznego egzekwowania prawodawstwa harmonizacyjnego Unii dotyczacego
produktow. Wynika to z faktu, ze najwazniejszy filtr produktow niezgodnych z wymogami
znajduje si¢ na granicach zewnetrznych UE, gdzie organy dysponuja pelnym ogladem
przeptywow handlowych.

Dyrektywa 2001/95/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 3 grudnia 2001r. w sprawie ogdlnego bezpieczenstwa
produktéw (Dz.U. L 11 z 15.1.2002, s. 4).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 952/2013 z dnia 9 pazdziernika 2013 r. ustanawiajace unijny kodeks
celny (Dz.U. L 269 z 10.10.2013, s. 1).
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Ponadto przepisy dotyczace kontroli bezpieczenstwa izgodnosci nalezy egzekwowac
w bardziej jednolity sposob. Cel ten mozna osiagna¢ jedynie w drodze systematycznej
wspotpracy miedzy organami nadzoru rynku a organami odpowiedzialnymi za kontrole
produktow na granicach zewngetrznych UE.

Skuteczna i efektywna wspolpraca jest rowniez istotna w przypadku, gdy wiecej niz jeden
organ wdanym panstwie czlonkowskim jest odpowiedzialny za kontrolowanie, czy
przywozone towary sg zgodne z przepisami dotyczacymi bezpieczenstwa produktow. Organy
te musza wspolpracowaé, a W szczegolnosci wymieniac si¢ istotnymi informacjami.

1.3. Spéjnos¢ z innymi politykami Unii

Komisja uznata zasadnicza role sieci egzekwowania przepisoOw oraz przystapita do dziatan,
ktore majg zacheci¢ panstwa czlonkowskie do zwigkszenia swoich zdolnosci w zakresie
egzekwowania przepisow prawa Unii oraz pomoéOc im ja zwigkszy¢, a takze ktore maja
zapewni¢, by organy 1 inspekcje administracyjne byly odpowiednio przygotowane do

wykonywania swoich zadan™.

W celu wzmocnienia egzekwowania prawodawstwa harmonizacyjnego Unii dotyczgcego
produktéow Komisja uwzglednita podobne prowadzone niedawno prace na rzecz usprawnienia
egzekwowania przepisow w innych obszarach. Jednym ztakich obszaréw byl obszar
zywnosci 1 pasz, W ktorym rozporzadzenie (UE) 2017/625 w sprawie kontroli urzedowych
i innych czynnosci urzgdowych przeprowadzanych w celu zapewnienia stosowania prawa
zywnoS$ciowego 1 paszowego oraz zasad dotyczacych zdrowia i dobrostanu zwierzat, zdrowia
ro§lin i érodkéw ochrony roélin'' doprowadzi do zwickszenia zdolnosci panstw
cztonkowskich w zakresie zapobiegania ryzyku dla zdrowia ludzi, zwierzat iro$lin oraz
W zakresie usuwania lub ograniczania takiego ryzyka. Komisja przedstawita rowniez wniosek
W sprawie przeprowadzenia reformy rozporzadzenia w Sprawie wspolpracy w dziedzinie
ochrony konsumentéw*? dotyczacej uprawnien organéw egzekwowania prawa i tego, w jaki
sposob moga ze sobg wspotpracowac.

Ponadto Komisja zaproponowata nowe przepisy majace na celu rozszerzenie uprawnien
organow ochrony konkurencji panstw cztonkowskich oraz zapewnienie, by dysponowaty one
wszystkimi narzedziami, jakich potrzebuja do skuteczniejszego egzekwowania unijnych
przepisow antymonopolowych'®. Zwickszenie uprawnieh w zakresie egzekwowania
przepisOw jest rowniez kluczowa kwestig poruszang w innych niedawnych inicjatywach
ustawodawczych'® oraz przepisach w zakresie ochrony danych’, a takze we wprowadzonych
niedawno przepisach dotyczacych nawozow™®.

10
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Komunikat Komisji pt. ,,Prawo Unii: lepsze wyniki dzigki lepszemu stosowaniu”, 13.12.2016 1., 5. 5-6.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/625 z dnia 15 marca 2017 r. w sprawie kontroli urzgdowych
i innych czynnos$ci urzgdowych przeprowadzanych w celu zapewnienia stosowania prawa zywno$ciowego i paszowego oraz
zasad dotyczacych zdrowia idobrostanu zwierzat, zdrowia roslin i$rodkéw ochrony roslin, zmieniajace rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr999/2001, (WE) nr 396/2005, (WE) nr 1069/2009, (WE) nr 1107/2009, (UE)
nr 1151/2012, (UE) nr 652/2014, (UE) 2016/429 i (UE) 2016/2031, rozporzadzenia Rady (WE) nr 1/2005 i (WE) nr 1099/2009
oraz dyrektywy Rady 98/58/WE, 1999/74/WE, 2007/43/WE, 2008/119/WE i2008/120/WE, oraz uchylajace rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr854/2004 i (WE) nr 882/2004, dyrektywy Rady 89/608/EWG, 89/662/EWG,
90/425/EWG, 91/496/EWG, 96/23/WE, 96/93/WE i97/78/WE oraz decyzj¢ Rady 92/438/EWG (rozporzadzenie w sprawie
kontroli urzgdowych), (Dz.U. L 95 z 7.4.2017, s. 1.)

COM(2016) 283 — wniosek dotyczacy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie wspotpracy miedzy organami
krajowymi odpowiedzialnymi za egzekwowanie przepiséw prawa w zakresie ochrony konsumentow.

COM(2017) 142 — wniosek w sprawie dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady dotyczacej nadania organom ochrony
konkurencji panstw cztonkowskich uprawnien w celu zapewnienia skuteczniejszego egzekwowania regut konkurencji
i nalezytego funkcjonowania rynku wewnetrznego.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych,
zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw
Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG(wyroby medyczne); rozporzadzenie (UE); Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2017/1369 z dnia 4 lipca 2017 r. ustanawiajace ramy etykietowania energetycznego i uchylajace dyrektywe 2010/30/UE
(Dz.U. L 198 7z 28.7.2017, s. 1). COM(2016) 31 final — wniosek dotyczacy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
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Wazrost przywozu produktow przy ograniczeniu srodkoéw na rzecz organdéw celnych oznacza,
ze nalezy lepiej dopasowaé zarzadzanie unig celng do obecnych i przysztych wyzwan.
W przepisach niniejszego wniosku uwzgledniono zalecane mechanizmy koordynacji
I wspotpracy miedzyagencyjnej oraz udoskonalone oceny ryzyka, w tym na poziomie unii
celnej, co ma stuzy¢ zwigkszeniu efektywnosci i skutecznosci kontroli".

W odniesieniu do handlu §wiatowego Komisja podtrzymata swoja polityke opierajaca si¢ na
otwartosci 1 wspotpracy. Cheae zwalcza¢ sytuacje, w ktorych obowiazujg przepisy, lecz nie sg
one przestrzegane, UE musiataby mie¢ jednak do swojej dyspozycji instrumenty stuzace do
przywracania rOwnych warunkow dzialania oraz podejmowac zdecydowane dziatania wobec
panstw lub przedsiebiorstw, ktore stosuja nieuczciwe praktyki. Rygorystyczne egzekwowanie
przepisow prawa Unii zapewniloby réwniez nakladanie kar na wszystkie przedsigbiorstwa
zarejestrowane lub prowadzace dziatalno$¢ w Unii, ktore nie przestrzegaja przepisow.
Dziatania te beda prowadzone we wspoélpracy z organami panstw cztonkowskich 1 przy
wzmocnionym unijnym zarzadzaniu ryzykiem celnym, aby ulatwi¢ i przyspieszy¢ legalny
handel w UE, przy jednoczesnym zapewnieniu ochrony i bezpieczenstwa obywateli poprzez
zatrzymanie procederu polegajacego na przenikaniu towaréw niebezpiecznych lub
podrabianych przez granice UE*®.

2. PODSTAWA PRAWNA, POMOCNICZOSC | PROPORCJONALNOSC

2.1. Podstawa prawna

Podstawe wniosku stanowig art. 33, 114 i 207 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej.
2.2. Pomocniczos¢

Dziatania w zakresie nadzoru rynku, aw szczegoélnosci egzekwowanie prawodawstwa
harmonizacyjnego Unii dotyczacego produktéw, naleza do kompetencji organow krajowych
panstw czlonkowskich. Ta kwestia pozostanie niezmieniona. Starania w zakresie nadzoru
rynku, aby byly skuteczne, musza by¢ jednak jednakowe we wszystkich panstwach
cztonkowskich Unii. Jezeli w niektorych czesciach UE nadzor rynku bedzie ,tagodniejszy”,
wowczas dojdzie do utworzenia si¢ stabych punktéw, ktore zagrazaja interesowi
publicznemu, prowadzg do tworzenia si¢ nieuczciwych warunkéw handlowych i pobudzaja
Hturystyke sadowa”.

Zagrozenia dla r6znego rodzaju interesow publicznych, ktore prawodawstwo harmonizacyjne
Unii probuje chronié, nalezy uwzgledni¢ rowniez w odniesieniu do produktow przywozonych
do Unii. W zwigzku ztym skuteczny nadzor rynku musi odbywaé si¢ na calej dtugosci
granicy zewnetrznej UE.

Nalezy zatem bardziej rygorystycznie egzekwowaé prawodawstwo harmonizacyjne Unii
dotyczace produktow, zachowac interesy publiczne chronione Wwtym kontekscie,
W szczegblnosci jezeli chodzi o ochrong zdrowia, oraz zapewni¢ rowne warunki dziatania dla
przedsiebiorstw majacych siedzibe w UE ipoza nig. Organy nadzoru rynku powinny
otrzyma¢ zestaw uprawnien, ktore umozliwig im skuteczne egzekwowanie prawodawstwa
harmonizacyjnego Unii dotyczacego produktow. Nalezy zacie$ni¢ wspotprace transgraniczng

w sprawie homologacji i nadzoru rynku pojazdéw silnikowych iich przyczep oraz ukladéw, komponentow i oddzielnych
zespolow technicznych przeznaczonych do tych pojazdow.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych
w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy
95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych).

COM(2016) 157, SWD(2016) 64 i SWD(2016) 65.

Rozwoj unii celnej UE i zarzadzanie nig, COM(2016) 813 final z 21.12.2016.

Pkt 3.3, Komisja Europejska, Dokument otwierajacy debate w sprawie wykorzystania mozliwos$ci ptynacych z globalizacji z dnia
10 maja 2017 r.: https://ec.europa.eu/commission/publications/reflection-paper-harnessing-globalisation_pl
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tych organdéw oraz ich wspolprace z organami celnymi. Nalezy rowniez wzmocni¢ kontrole
na granicach zewngtrznych UE. Nalezy zatem ustanowi¢ instrumenty i mechanizmy nadzoru
rynku, aby umozliwi¢ i wesprze¢ te starania, w szczegdlnosci poprzez ustanowienie unijnej
sie¢ ds. zgodnosci produktow, ktorej gldéwnym zadaniem bedzie koordynowanie
egzekwowania przepisOw Ww catej Unii. Ponadto zaréwno kwestie finansowania, jak
i sprawozdawczosci nalezy uregulowac na szczeblu unijnym.

2.3. Proporcjonalnos¢

Wniosek nie wywiera wplywu na kompetencje panstw cztonkowskich w zakresie
egzekwowania przepisow. W niektorych panstwach cztonkowskich moze jednak wystapié
konieczno$¢ dostosowania krajowych przepisow prawa procesowego, aby zapewni¢ organom
nadzoru rynku mozliwo$¢ skutecznego korzystania z przyslugujacych im uprawnien
w zakresie egzekwowania przepisOw W kontek$cie transgranicznym, atakze zmys$lg
0 wspdlpracy 1 rozwigzaniu problemu niezgodnosci produktéw w UE.

Srodki okreslone w niniejszym wniosku nie wykraczaja poza to, co jest niezbedne do
rozwigzania zidentyfikowanych problemow oraz do osiggnigcia wyznaczonych celow. We
wniosku przewidziano wspdlny zestaw uprawnien dla wszystkich wilasciwych organow
w panstwach cztonkowskich, ktorych przyznanie powinno przyczyni¢ si¢ do wzmocnienia
egzekwowania i przestrzegania przepisow harmonizacyjnych Unii dotyczacych produktow.
Wybrany poziom harmonizacji jest niezbedny do zapewniania sprawnej wspotpracy
wlasciwych organow i wymiany informacji mi¢dzy tymi organami. Ponadto nalezy zaradzi¢
obecnej sytuacji, w ktorej egzekwowanie niektorych okreslonych w prawodawstwie
harmonizacyjnym Unii wymogéw dotyczacych produktow nie odbywa si¢ w Sposob
konsekwentny i spdjny na jednolitym rynku, poniewaz organom nadzoru rynku w niektdrych
panstwach cztonkowskich brakuje uprawnien potrzebnych do prowadzenia dochodzen
I usuniecia niezgodnosci.

Whiosek przyczyni si¢ do poprawy wspolpracy w zakresie egzekwowania przepisow, nie
naktadajac przy tym nieproporcjonalnych lub nadmiernych obcigzen na organy panstw
cztonkowskich. W zwigzku z powyzszym wniosek nie wykracza poza to, co jest konieczne do
osiggnigcia jego celow.

2.4. Wybdr instrumentu

Rozporzadzenie jest jedynym instrumentem odpowiednim do osiagnigcia celu, jakim jest
wzmocnienie egzekwowania i przestrzegania prawodawstwa harmonizacyjnego Unii
dotyczacego produktow. Przy pomocy dyrektywy osiagniecie celow nie byloby mozliwe ze
wzgledu na granice jurysdykcyjne oraz na utrzymanie si¢ potencjalnych konfliktow
jurysdykcyjnych po przeprowadzeniu transpozycji dyrektywy do prawa krajowego.

3. WYNIKI OCEN EX POST, KONSULTACJI Z ZAINTERESOWANYMI
STRONAMI I OCEN SKUTKOW
3.1. Oceny ex post/kontrole sprawnosci obowiazujacego prawodawstwa

W ramach programu prac Komisji na rok 2017 przeprowadzono ocen¢ obowigzujacych ram
prawnych nadzoru rynku, w szczegolnosci przepisow art. 15-29 rozporzadzenia (WE)
nr 765/2008". Ocena objeto okres od 2010 r. (data zastosowania rozporzadzenia) do 2015 r.

19 SWD(2017) 469, dokument roboczy stuzb Komisji dotyczacy oceny przepisow w zakresie nadzoru rynku zawartych

W rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 765/2008 z dnia 9 lipca 2008 r. ustanawiajacym wymagania
w zakresie akredytacji inadzoru rynku odnoszace si¢ do warunkow wprowadzania produktow do obrotu i uchylajacym
rozporzadzenie (EWG) nr 339/93.
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Skutecznos$¢

Z oceny rozporzadzenia (WE) nr 765/2008 wynika, ze jest ono tylko czg¢sciowo skuteczne,
jezeli chodzi o osiagnigcie okreslonych w nich celow szczegotowych i strategicznych. Dzieje
si¢ tak glownie ze wzgledu na fakt, ze koordynacja i wspolpraca nie osiagnely jeszcze
satysfakcjonujgcego poziomu. Narzedzia takie jak unijny system szybkiej informacji
0 niebezpiecznych produktach niezywnos$ciowych (system RAPEX) oraz system
informacyjny i komunikacyjny do celow nadzoru rynku (ICSMS) wdrozono w celu
zapewnienia transgranicznej wspOlpracy w zakresie nadzoru rynku, lecz panstwa
cztonkowskie nie korzystajg z nich w sposob wystarczajacy. W rezultacie organy nadzoru
rynku rzadko ograniczaja wprowadzenie produktu do obrotu, jezeli ich odpowiednik w innym
panstwie cztonkowskim powiadomit je o srodkach zwigzanych z tym produktem. Wydaje sie,
ze organy nadzoru rynku iorgany celne maja ograniczone mozliwosci, by wykorzystac
ustalenia (w tym sprawozdania z badan) poczynione przez odpowiadajace im organy w innym
panstwie cztonkowskim, atym samym - by unikng¢ powielania wysitkow. Ponadto
rozporzadzenie (WE) nr 765/2008 nie jest jeszcze stosowane w sposob jednolity ze wzgledu
na znaczne réznice w sposobie wdrozenia go przez panstwa czlonkowskie. Dotyczy to
organizacji nadzoru rynku na poziomie krajowym, dostgpnosci zasobow finansowych,
ludzkich i technicznych, strategii nadzoru rynku, uprawnien w zakresie kontroli i kar oraz
systemdw monitorowania i sprawozdawczosci. Ponadto przeprowadzane na graniach kontrole
przywozonych produktéw wydaja si¢ niewystarczajace. Najwicksze trudnosci powoduje brak
wlasciwosci organéw nadzoru rynku poza granicami panstwa cztonkowskiego, szczegodlnie
W kontekscie sprzedazy przez internet.

W zwigzku z powyzszym mozna Z pewnoscig oceni¢, ze rozporzadzenie (WE) nr 765/2008
nie pozwala w pelni osiagna¢ celéw strategicznych, jakimi sg zwigkszenie ochrony interesow
publicznych i zapewnienie uczciwych warunkéw handlowych podmiotom gospodarczym
poprzez zmniejszenie liczby produktow niezgodnych z wymogami obecnych na jednolitym
rynku. Z dostepnych danych wynika, Ze produkty niezgodne zwymogami s3 nadal
wprowadzane si¢ do obrotu, a ich liczba moze si¢ zwigkszac.

Wydajnosé

Wiekszo$¢ kosztow zwigzanych znadzorem rynku ponoszg panstwa czlonkowskie iich
organy nadzoru rynku, akoszty te r6znig si¢ znacznie w zaleznosci od panstwa
cztonkowskiego. Dzieje si¢ tak, poniewaz rézne krajowe modele organizacyjne wymagajg
réznych pozioméw zasobow zaroéwno ludzkich, jak i finansowych, lecz jest to rowniez wynik
stosowania przez organy nadzoru rynku réznych podej$¢ do przekazywania danych na temat
wykorzystanych zasobdw finansowych i podjetych dziatan.

Koszty informacyjne podmiotow gospodarczych poniesione w zwigzku z rozporzadzeniem
(WE) nr 765/2008 uznaje si¢ za nieznaczne. Przedsigbiorstwa wskazujg jednak na negatywny
wptyw, jaki wywiera na nie powszechnie wystepujacy brak spojnosci migdzy stosowanymi
przez panstwa czlonkowskie podejsciami do nadzoru rynku, podkreslajac, ze obecnie
obowigzujacy mechanizm egzekwowania przepisOw nie jest w stanie stworzy¢é réwnych
warunkow dla przedsigbiorstw.

Jezeli chodzi o korzysci, rozporzadzenie (WE) nr 765/2008 nie przyczynito si¢ do poprawy
bezpieczenstwa konsumentow i innych uzytkownikow koncowych w takim stopniu, w jakim
si¢ tego spodziewano. Utrzymujaca si¢ obecno$¢ na rynku produktéw niezgodnych
z wymogami oraz wzrost ich liczby wskazuja na to, ze rozporzadzenie nie przyczynito si¢
réwniez do utworzenia uczciwych warunkow handlowych dla przedsigbiorstw.
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Spéjnos¢

W ocenie zwrocono uwage na problemy dotyczace spojnosci z dyrektywa 2001/95/WE
W sprawie ogdlnego bezpieczenstwa produktow (,,dyrektywa w sprawie 0go6lnego
bezpieczenstwa produktow”); w dyrektywie tej zawarto definicje, ktoére nie zawsze s3
dostosowane do definicji zawartych w rozporzadzeniu. W niniejszym wniosku wyraznie
wytyczono granic¢ miedzy zakresem dyrektywy w sprawie ogo6lnego bezpieczenstwa
produktdw arozporzadzeniem (WE) nr 765/2008. Spdjnos¢ rozporzadzenia (WE)
nr 765/2008 z dyrektywami sektorowymi wystarczajaco zabezpieczono przy pomocy
stosowania przepisu lex specialis. W pewnych przypadkach rozbiezno$ci i luki w definicjach
oraz terminologii w réznych aktach prawnych zmniejszaja jednak ogélng przejrzysto$¢ ram
nadzoru rynku, nie utrudniajac jednoczesnie wdrozenia rozporzadzenia (WE) nr 765/2008.

Adekwatno$é

Ocena uwidocznita pewne trudno$ci w zrozumieniu zakresu stosowania rozporzadzenia (WE)
nr 765/2008. Chociaz definicje w nim zawarte s3g zasadniczo jasne i odpowiednie, nie sg
wyczerpujgce iaktualne, szczeg6lnie w odniesieniu do sprzedazy przez internet.
Rozporzadzenie (WE) nr 765/2008 jest adekwatne, jezeli chodzi o obecne potrzeby
zainteresowanych stron takie jak wspotpraca i wymiana informacji oraz o kontrole graniczne,
lecz nie jest w rownym stopniu adekwatne, jezeli chodzi o potrzeby odnoszace si¢ do obecne;j
dynamiki rynku (wzrost handlu elektronicznego, ograniczenia budzetowe na poziomie
krajowym), ktore wymagaja szybkiej reakc;ji.

Jedynie zmienione ramy nadzoru rynku moglyby poméc w osiggnigciu oczekiwanego
poziomu ochrony intereséw publicznych i zapewnienia uczciwych warunkéw handlowych dla
uczestnikow rynku.

Europejska warto$¢ dodana

Panstwa  czlonkowskie s3  odpowiedzialne za  egzekwowanie  prawodawstwa
harmonizacyjnego Unii i za podejmowanie skutecznych dziatan w stosunku do produktow,
ktoére stwarzaja zagrozenie. Egzekwowanie tego prawodawstwa na jednolitym rynku
pozbawionym granic wewngtrznych stanowi wyzwanie dla organéw publicznych, poniewaz
sg one ograniczone granicami jurysdykcyjnymi. Ponadto niedociggnigcia w organizacji
nadzoru rynku w danym panstwie cztonkowskim prowadzg do powstania stabych elementéw
w tancuchu.

Aby zapewni¢ spdjne egzekwowanie przepisOw oraz by efektywnie zwalcza¢ niezgodnosé
wystepujaca w Szeregu panstw cztonkowskich, nalezy skoordynowaé dziatania w catej UE.
W ocenie wskazano, ze powszechnie dostrzega si¢ korzysci wynikajace z posiadania jednego
europejskiego aktu prawnego dotyczacego harmonizacji nadzoru rynku zamiast szeregu
roznych krajowych aktow prawnych.

Europejska warto$¢ dodana rozporzadzenia (WE) nr 765/2008 wynika gtéwnie z przepisow,
W ktorych przewidziano wspdlne systemy informacyjne, ktore beda sprzyjaé wspoOtpracy
administracyjnej i zacie$nig wspotprace migdzy organami nadzoru rynku a organami
odpowiedzialnymi za kontrole produktow na granicach zewnetrznych UE.

Uzyskanie peitnej europejskiej wartosci dodanej nadal utrudniaja nastgpujace czynniki:
obecnie niewystarczajacy poziom wymiany informacji 1 wspolpracy na poziomie
transgranicznym, niespdjne wdrozenie ram nadzoru rynku na poziomie krajowym oraz brak
zasobow.
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3.2. Konsultacje z zainteresowanymi stronami

Podczas szeregu posiedzen grupy ekspertow ds. rynku wewnetrznego produktow, ktore mialy
miejsce  wdniach 1 lutego 2016r., 21 pazdziernika 2016r. 131 marca 2017r.,
przeprowadzono konsultacje z organami nadzoru rynku. Podczas ostatniego posiedzenia
skoncentrowano si¢ na wniosku ustawodawczym i jego gtownych celach, a w szczegdlnosci
na tym, wjaki sposob mozna zacie$ni¢ wspOlprace migdzy panstwami cztonkowskimi,
osiggna¢ jednolity 1 wystarczajacy poziom nadzoru rynku izaostrzy¢ kontrole graniczne
produktow przywozonych na rynek Unii.

W dniu 17 czerwca 2016 r. Komisja zorganizowala konferencje¢ zainteresowanych stron,
w ktorej udziat mogli wzia¢ m.in. przedstawiciele branzy, konsumenci i organy. Miata ona na
celu wskazanie najwazniejszych problemow w zwigzku ze zgodnoscig produktéw na
jednolitym rynku, okre$lenie sposoboéw lepszego egzekwowania prawa oraz okreslenie
mozliwych dalszych dziatan.

Konsultacje publiczne we wszystkich jezykach urzedowych UE opublikowano na stronie
internetowe]j poswigconej konsultacjom obstugiwanej przez portal Europa. Konsultacje miaty
miejsce w okresie od dnia 1 lipca do dnia 31 pazdziernika 2016 r. Ich celem byto zebranie
informacji ipogladow na temat dziatan, ktoére mialyby poprawié¢ egzekwowanie prawa
I zgodnos¢ na jednolitym rynku towaréw. Za posrednictwem Europejskiej Sieci
Przedsigbiorczosci promowano i wspierano uczestnictwo w konsultacjach matych i §rednich
przedsigbiorstw. Otrzymano 239 odpowiedzi od przedsigbiorstw (127), organéw publicznych
(80) i obywateli (32).

Podczas konsultacji wskazano na potrzebe¢ podjecia dziatan na rzecz zwigkszenia zgodnos$ci
produktow na jednolitym rynku, poniewaz niezgodnos¢ wplywa negatywnie na konsumentow
I innych uzytkownikow koncowych, a takze dziatan na rzecz zwigkszenia sprzedazy lub
udzialu w rynku przedsiebiorstw, ktore wypetniaja obowiazki prawne. Ponadto respondenci
zasugerowali, ze najlepszym sposobem na ograniczenie niezgodnosci jest wykonywanie przez
organy publiczne potaczonych dziatan w zakresie udzielania informacji, wsparcia oraz
egzekwowania przepisow. Jezeli chodzi o produkty niezgodne z wymogami wprowadzane do
obrotu przez przedsigbiorstwa, ktore majg swoje siedziby w panstwie trzecim, w wynikach
konsultacji zwrocono uwage na fakt, ze organy celne i organy nadzoru rynku powinny lepiej
skoordynowa¢ kontrole produktéow wprowadzanych na rynek Unii. Zwrdcono réwniez uwage
na potrzebe nalozenia na przedsiebiorstwa, ktére maja swoje siedziby w panstwie trzecim,
obowigzku wyznaczenia osoby znajdujacej si¢ w Unii, ktora bedzie odpowiedzialna za
udzielanie informacji dotyczacych zgodnosci z przepisami.

3.3. Gromadzenie i wykorzystanie wiedzy eksperckiej

W latach 2012-2016 Komisja lub zewngtrzni wykonawcy przeprowadzili szereg ankiet,
konsultacji i badan. Konsultowano si¢ rowniez z panstwami cztonkowskimi w celu ustalenia
stopnia skutecznos$ci funkcjonowania nadzoru rynku w Unii.

Zewnetrzng oceng stosowania rozporzadzenia (WE) nr 765/2008 przeprowadzono w okresie
od lipca 2016 r. do maja 2017 r.

Wyniki uwzgledniono w niniejszym wniosku ustawodawczym, majac na celu poprawe
egzekwowania prawodawstwa harmonizacyjnego Unii dotyczacego produktow.

3.4. Sprawnos¢ regulacyjna i uproszczenie

W przeprowadzonej ocenie obecnych ram prawnych nadzoru rynku (zob. sekcja 3.1 powyzej)
stwierdzono, ze wigkszos¢ kosztow egzekwowania wynikajacych z obowigzujacych
przepisow dotyczacych nadzoru rynku ponosza organy publiczne, natomiast koszty, jakie

PL



PL

ponosza przedsigbiorstwa, sa zwigzane wylacznie zobowigzkami informacyjnymi
(odpowiadania na zadania organ6éw, informowanie o wykrytych niezgodnos$ciach), w zwigzku
Z czym przedsigbiorstwa uwazaja je za mato istotne. Wigksza koordynacja egzekwowania
przepisOw i okreslanie priorytetow przy wsparciu unijnej sieci ds. zgodnosci produktow oraz
wzajemne oceny strategii w zakresie egzekwowania przepisoéw doprowadzityby do wiekszego
wyroéwnania warunkow dziatania, ograniczajac niektore negatywne skutki powszechnie
wystepujacego braku spojnosci  w zakresie egzekwowania, z ktorym mierzg si¢
przedsigbiorstwa.

Najwigkszy potencjal do dokonania uproszczenia iograniczenia obcigzenia majg jednak
organy. W ramach oceny skutkow lezacej u podstaw niniejszego wniosku w odniesieniu do
kazdego celu zbadano mozliwosci wprowadzenia uproszczen lub ograniczenia obcigzenia
administracyjnego, takie jak: lepsze wykorzystywanie narz¢dzi informatycznych na potrzeby
uproszczenia i przyspieszenia wymiany informacji na temat planowanych kontroli,
zwigkszenie skutecznosci wnioskéw o wzajemng pomoc, mozliwo$¢ przeniesienia dowodow
i decyzji dotyczacych egzekwowania przepisOw w celu uniknigcia powielania tej samej pracy
przez organy, okreslenie wspdlnego zbioru uprawnien w zakresie prowadzenia dochodzen
I egzekwowania przepisow oraz utatwienie organom nadzoru rynku dostgpu do informacji
dotyczacych zgodno$ci z przepisami poprzez udostepnienie osoby odpowiedzialnej za
udzielanie informacji dotyczacych zgodnosci z przepisami.

3.5. Ocena skutkow

Sprawozdanie z oceny skutkow przygotowane przez Komisje obejmuje wszystkie aspekty
zwiazane z wnioskiem ustawodawczym?.

Przewidziane warianty polityczne obejmujg zar6wno utrzymanie status quo, jak i bardziej
ambitne $rodki oraz koordynacje 1 dziatania na szczeblu unijnym, ktére wymieniono ponize;j:

1) scenariusz odniesienia;

2) udoskonalenie istniejacych narzedzi i mechanizméw wspolpracy;

3) wariant 2) oraz zwigkszenie efektu odstraszania wywieranego przez narzg¢dzia
egzekwowania i zwigkszenie koordynacji na szczeblu UE; oraz

4) w niektorych przypadkach dodatkowe scentralizowane egzekwowanie na szczeblu
UE.

Preferowanym wariantem jest wariant 3), ktory obejmuje w szczegdlnosci:

a) rozszerzenie roli doradczej punktow kontaktowych ds. produktow, aby obejmowata
przedsigbiorstwa i partnerstwa publiczno-prywatne ad hoc;

b) tworzenie systemoéw cyfrowych, za pomocag ktorych producenci lub importerzy
udostepnialiby informacje dotyczace zgodnosci zaré6wno konsumentom, jak
i organom nadzoru rynku, natozenie na producentow obowigzku wyznaczenia osoby
odpowiedzialnej za udzielanie informacji dotyczacych zgodnosci z przepisami
majacej miejsce zamieszkania lub siedzib¢ w Unii oraz utworzenie wspolnego
europejskiego portalu na rzecz srodkow dobrowolnych;

c) ustanowienie przepisow regulujacych sposob publikacji decyzji o ograniczeniu
wprowadzania produktéw do obrotu, dostosowanie uprawnien organow (szczegodlnie
W odniesieniu do sprzedazy przez internet produktéw przywozonych z panstw

2 SWD(2017) 466, dokument roboczy stuzb Komisji, Ocena skutkow towarzyszaca wnioskowi dotyczacemu rozporzadzenia

Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie egzekwowania unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego.

10

PL



PL

trzecich), odzyskiwanie kosztow kontroli produktéw, ktére uznano za niezgodne;
oraz

d) natozenie bardziej rygorystycznych obowigzkow w zakresie wzajemnej pomocy
i wprowadzenie prawnego domniemania, zgodnie z ktérym produkty uznane za
niezgodne w jednym panstwie cztonkowskim uznaje si¢ za niezgodne w catej UE.

Ponadto strategie panstw cztonkowskich w zakresie egzekwowania przepisow okreslajace
krajowe dziatania w zakresie kontroli i budowania zdolno$ci wymagajg ustanowienia unijnej
sieci ds. zgodnos$ci produktow. Sie¢ ta zapewni strukture wsparcia administracyjnego shuzaca
do wzajemnej oceny wynikow panstw czlonkowskich oraz do koordynacji i wspierania
realizacji wspolnych dziatan w zakresie egzekwowania przez panstwa cztonkowskie.

W dniu 7 kwietnia 2017 r. ocena skutkow uzyskata wstepng opini¢ negatywna, a nast¢pnie
opini¢ pozytywna z zastrzezeniami wystawiong przez Radg¢ ds. Kontroli Regulacyjnej w dniu
8 czerwca 2017 r. Zalecenia, ktére zawarto w opiniach, uwzgledniono w sprawozdaniu®.
Zmienione sprawozdanie zawiera rozleglejszy opis obecnych ram nadzoru rynku, stosunek do
»pakietu dotyczacego bezpieczenstwa produktow inadzoru rynku” z 2013 r. oraz wyniki
oceny. Przeredagowano opis probleméw, celéw i wariantow, atakze dodano dowody
potwierdzajace 1szacowane koszty. Jezeli chodzi o unijng sie¢ ds. zgodnosci produktow,
w sprawozdaniu  przedstawiono  przewidywane  produkty ikoszty  w przypadku
poszczeg6lnych scenariuszy oraz oméwiono skutki i wykonalno$¢ wariantow zarzadzania pod
wzgledem obstugi unijnej sieci ds. zgodno$ci produktéw przez istniejaca agencje albo przez
Komisj¢. Bioragc pod uwage zlozony charakter zmiany rozporzadzen ustanawiajacych
istniejacej agencji, w niniejszym wniosku to Komisji powierzono prowadzenie sekretariatu
pomocniczego sieci. Jezeli chodzi o zobowigzanie producentéw do wyznaczenia osoby
odpowiedzialnej za udzielanie informacji dotyczacych zgodnosci z przepisami majacej
miejsce zamieszkania lub siedzibe w Unii, sprawozdanie z oceny skutkéw zawiera opis
gtownych modeli handlowych i biznesowych, ktérych sprawa dotyczy, w szczegdlnosci
sprzedazy na odlegto$¢ z panstw spoza UE. W sprawozdaniu wyjasniono zakres uprawnien
osoby odpowiedzialnej za udzielanie informacji dotyczacych zgodnosci z przepisami.
Oszacowano W nim réwniez koszty zwigzane z uproszczeniem informacji dotyczacych
zgodno$ci z przepisami, a takze oméwiono skutki dla przedsiebiorcéw z panstw trzecich oraz
uczciwe warunki rynkowe dla przedsigbiorstw prowadzacych dziatalnosé¢ w Unii.

3.6. Prawa podstawowe

Badajac wplyw poszczegdlnych wariantow, uwzgledniono wpltyw na okreslone prawa
podstawowe. Whniosek ustawodawczy nie narusza praw podstawowych i jest zgodny
z zasadami uznanymi w szczegolnosci w Karcie praw podstawowych Unii Europejskiej.
Nalezy go interpretowac i stosowac z uwzglednieniem tych praw izasad. Organy nadzoru
rynku wykonywatyby uprawnienia okreslone w niniejszym rozporzadzeniu na zasadzie
proporcjonalnos$ci i koniecznosci oraz z zastrzezeniem krajowych gwarancji proceduralnych.

Niniejszy wniosek ustawodawczy zapewnia rozsagdng rownowage migdzy interesami
chronionymi przez prawa podstawowe w zakresie zdrowia i bezpieczenstwa, ochrony
konsumentéw, ochrony $rodowiska, wolnosci prowadzenia dziatalnosci gospodarczej
i wolnego dostepu do informacji.

21 . .. . . . . .
Streszczenie oraz pozytywna opini¢ Rady ds. Kontroli Regulacyjnej udostepniono pod adresem [link to be inserted].
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4, WPLYW NA BUDZET

Whniosek wigze si¢ z koniecznoscig posiadania zasobow ludzkich i administracyjnych, a takze
srodkow operacyjnych, jak podkreslono w ocenie skutkéw finansowych.

5. ELEMENTY FAKULTATYWNE
5.1. Plany wdrozenia i monitorowanie, ocena i sprawozdania

Komisja dokonana przegladu wdrozenia niniejszego rozporzadzenia w terminie 5 lat od dnia
rozpoczgcia jego stosowania 1 przedstawi sprawozdanie oceniajagce  Parlamentowi
Europejskiemu i Radzie. W sprawozdaniu ocenione poddana zostanie kwestia tego, czy
osiggnieto cele rozporzadzenia, w szczegoélno$ci w odniesieniu do ograniczenia liczby
produktéw niezgodnych z wymogami, do zapewnienia efektywnego i skutecznego
egzekwowania prawodawstwa harmonizacyjnego Unii, usprawnienia wspOtpracy miedzy
wilasciwymi organami i wzmocnienia kontroli produktow wprowadzanych na rynek Unii,
Z uwzglednieniem jego wplywu na dziatalno$¢ gospodarcza, a w szczego6lnosci na mate
I Srednie przedsigbiorstwa.

5.2. Rozpoczecie stosowania

Whniosek doprowadzilby do opdznienia rozpoczecia stosowania rozporzadzenia do dnia 1
stycznia 2020 r., aby umozliwi¢ dokonanie niezbednych praktycznych ustalen izmian
legislacyjnych panstwom cztonkowskim, organom nadzoru rynku i Komisji Europejskiej za
posrednictwem unijnej sieci ds. zgodnosci produktow.

5.3. Szczegoélowe objasnienia poszczegdlnych przepiséw wniosku
Whiosek sktada si¢ z 11 rozdziatow liczacych 64 artykuly 1 jednego zatacznika.
Rozdzial I — Przepisy ogolne

W niniejszym rozdziale zdefiniowano zakres stosowania rozporzadzenia i najwazniejsze
pojecia w nim uzyte. Dokonano aktualizacji definicji uzytych w rozporzadzeniu (WE)
nr 765/2008, w szczegolnosci aby uwzgledni¢ réznorodnos¢ podmiotow w tancuchu dostaw
oraz konieczno$¢ egzekwowania prawodawstwa harmonizacyjnego Unii dotyczacego
produktow od wszystkich tych podmiotdw. W zakresie zaproponowanej definicji ,,podmiotu
gospodarczego” mieszcza si¢ wszystkie podmioty, ktorych niniejsze prawodawstwo dotyczy
bezposrednio.

Rozdzial IT — Informacje dotyczace zgodnosci z przepisami

W niniejszym rozdziale wprowadzono pojecie ,,0soby odpowiedzialnej za udzielanie
informacji dotyczacych zgodnosci z przepisami majgcej miejsce zamieszkania lub siedzibe
w Unii”, ktérej wyznaczenie stanowi warunek niezbgdny udostgpnienia produktéw na rynku.
Ma to na celu przede wszystkim egzekwowanie prawodawstwa harmonizacyjnego Unii
dotyczacego produktow poprzez zapewnienie dobrych kontaktow migdzy producentami lub
ich wyznaczonymi przedstawicielami a organami nadzoru rynku oraz stworzenie uczciwych
warunkow handlowych na rynku Unii.

Osoba odpowiedzialng za udzielanie informacji dotyczacych zgodno$ci z przepisami moze
by¢ producent, importer lub dowolny inny podmiot gospodarczy wyznaczony przez
producenta.

Do najwazniejszych zadan osoby odpowiedzialnej za udzielanie informacji dotyczacych
zgodno$ci z przepisami nalezy przekazywanie informacji na temat produktu organom nadzoru
rynku oraz prowadzenie wspotpracy z organami.
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Rozdzial III — Pomoc $wiadczona podmiotom gospodarczym i wspélpraca z nimi

W niniejszym rozdziale okreslono sposoby wyznaczania wiasciwych organéw i jednolitych
urzedow lacznikowych na potrzeby niniejszego rozporzadzenia oraz doprecyzowano role
jednolitych urzedéow Ilacznikowych. Zwrdcono si¢ wnim do panstw czlonkowskich
0 zapewnienie sprawnej wspOtpracy miedzy czlonkami sieci egzekwowania przepisOw na
swoim terytorium. Na panstwa cztonkowskie natozono obowigzek zapewnienia, by inne
organy krajowe wspieraly prace wlasciwych organow, w szczegdlno$ci w przypadkach,
w ktorych do usunigcia naruszenia konieczne jest zastosowanie srodkow prawnokarnych.

Rozdzial IV — Organizacja i ogolne zasady nadzoru rynku

W  rozporzadzeniu natozono na panstwa cztonkowskie obowiazki w odniesieniu do
organizacji nadzoru rynku na ich terytorium. Ponadto okreslono w nim procedury, ktore
panstwa cztonkowskie musza ustanowi¢, aby mozliwe bylo podejmowanie dziatah
nastepczych w zwigzku ze skargami lub zagadnieniami odnoszacymi si¢ do zagrozen;
monitorowanie wypadkow i szkod dla zdrowia uzytkownikow koncowych; weryfikowanie
dziatan naprawczych podjetych przez podmioty gospodarcze; oraz uzupelnianie wiedzy
naukowej i technicznej dotyczacej kwestii bezpieczenstwa.

W rozporzadzeniu okreslono sposob, w jaki panstwa cztonkowskie powinny wyznaczaé
organy nadzoru rynku ijednolite urzgdy tacznikowe. Ustalono w nim roéwniez zasady
prowadzenia dzialan przez organy nadzoru rynku, zgodnie z ktérymi przede wszystkim
nadzor musi by¢ skuteczny, $rodki musza by¢ proporcjonalne do zapewnienia zgodnosci,
organy muszg przyjmowac¢ podejScie oparte na analizie ryzyka w stosunku do podstawy
okreslonych czynnikoéw i oraz musza dziala¢ w sposob przejrzysty, niezalezny i bezstronny.

W rozporzadzeniu zawarto rowniez wymog, aby panstwa cztonkowskie wydawaty regularnie
Krajowe strategie nadzoru rynku, a takze wykaz kwestii, ktére musza one zawierac.

Rozdzial V — Uprawnienia i sSrodki w zakresie nadzoru rynku

W rozporzadzeniu przewidziano zestaw uprawnien przystugujacych organom nadzoru rynku,
ktory okreslono, chcac zapewni¢ skuteczne egzekwowanie prawodawstwa harmonizacyjnego
Unii dotyczacego produktow na poziomie transgranicznym. Uprawnienia te obejmuja
uprawnienie do uzyskiwania dostepu do danych i dokumentéw odnoszacych si¢ do przypadku
niezgodnosci, do zwrdcenia si¢ do podmiotow gospodarczych i jednostek publicznych
0 udostepnienie  wszelkich informacji  dotyczacych przypadku niezgodnosci; do
przeprowadzania kontroli na miejscu; do dokonywania zakupow testowych i do
przeprowadzania badania typu Tajemniczy Klient; do przyjmowania srodkoéw tymczasowych;
do wszczynania dochodzen lub procedur ukierunkowanych na wyeliminowanie niezgodnosci;
do zakazania dostaw produktow lub do wycofania z obrotu i odzyskania produktow, a takze
zniszczenia ich; do nakladania kar inakazania zwrotu zyskoéw uzyskanych na skutek
niezgodnosci z wymogami; oraz do publikowania decyzji, wtym tozsamosci danego
podmiotu gospodarczego.

Wykonujac te uprawnienia, panstwa cztonkowskie zachowuja mozliwos¢ decydowania, czy
wlasciwe organy wykonajg minimum swoich uprawnien w Sposob bezposredni we wlasnym
zakresie lub czy tez podjecie przez nie takich dziatan wymaga zwrdcenia si¢ do wlasciwych
sadow, zgodnie z prawem krajowym.

W rozporzadzeniu okre$lono réwniez $rodki nadzoru rynku oraz ustanowiono procedury
i zasady, ktorych nalezy przestrzegaé. Jezeli chodzi o produkty, ktore stanowia powazne
zagrozenie 1wymagaja szybkiej interwencji, niniejszy rozdzial wigze si¢ z dyrektywa
2001/95/WE i unijnym systemem szybkiej informacji ustanowionym na podstawie tej
dyrektywy.
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W rozporzadzeniu wprowadzono roéwniez mozliwo$¢ wyznaczania unijnych obiektow
badawczych i okreslono ich zadania.

Oprocz zasady finansowania nadzoru rynku w niniejszym rozdziale wprowadzono mozliwo$¢
odzyskiwania przez organy nadzoru rynku ponoszonych przez nie kosztow poprzez
pobieranie od podmiotéw gospodarczych optat administracyjnych z tytulu niezgodnosci.

Rozdzial VI — Wspélpraca i procedura wzajemnej pomocy
Wzajemna pomoc moze przybra¢ dwie formy:

o whniosku o udzielenie informacji, ktéry pozwala organom nadzoru rynku w jednym
panstwie cztonkowskim uzyska¢ informacje idowody zinnego panstwa
cztonkowskiego; oraz

. wniosku 0 zastosowanie $rodkow egzekwowania, ktory pozwala organom nadzoru
rynku zwr6ci¢ si¢ do swoich odpowiednikdw w innym panstwie cztonkowskim
0 wprowadzenie srodkéw egzekwowania.

W rozporzadzeniu okreslono procedure dotyczacg wnioskow o wzajemng pomoc. Wnioski te
nalezy przesyta¢ do jednolitych urzedéw tacznikowych zar6wno w panstwie czionkowskim
organu, ktory zwrocit si¢ o pomoc, jak i w panstwie cztonkowskim organu wspotpracujacego,
korzystajac ze standardowych formularzy, za pomocg systemu informacyjnego
i komunikacyjnego. W rozporzadzeniu przewidziano réwniez, ze dowody i ustalenia
z dochodzen uzyskane w jednym panstwie cztonkowskim mozna wykorzysta¢é w innym
panstwie cztonkowskim.

Podstawowg zasada tego rozumowania jest to, ze produkty uznane za niezgodne na podstawie
decyzji wydanej przez organy nadzoru rynku w jednym panstwie cztonkowskim zostajg
uznane za niezgodne przez organy nadzoru rynku w innym panstwie cztonkowskim, chyba ze
podmiot gospodarczy, ktorego to dotyczy, jest w stanie przedstawi¢ dowody na to, ze tak nie
jest. Instrumenty wzajemnej pomocy majg na celu wyeliminowanie przypadkéw niezgodnosci
produktu na poziomie transgranicznym oraz umozliwienie stosowania $rodkow
pozwalajacych usung¢ niezgodnos$¢ lub wprowadzi¢ zakaz na dany produkt we wszystkich
panstwach cztonkowskich. Rozporzadzenie przyczyni si¢ rowniez do tego, by mozliwe bylto
wykorzystywanie na poziomie transgranicznym dowodow i ustalen z dochodzen, ktore
uzyskano przy uzyciu minimalnych uprawnien organéw nadzoru rynku.

Zgodnie z rozporzadzeniem organ wspélpracujacy musi udzieli¢c odpowiedzi na wniosek
0 wzajemng pomoc, dochowujac termindéw okreslonych w srodkach wykonawczych.

Rozporzadzenie gwarantuje ochron¢ tajemnicy zawodowej ihandlowej poprzez
wprowadzenie przepisu, zgodnie z ktorym informacje przekazane organom nadzoru rynku
mozna wykorzysta¢ jednie do zapewnienia zgodnos$ci z prawodawstwem harmonizacyjnym
Unii.

Rozdzial VII - Produkty wprowadzane na rynek Unii

W rozporzadzeniu przewidziano wzmocnione ramy kontroli produktéw wprowadzanych na
rynek Unii. Opiera si¢ ono na zatozeniu, ze najskuteczniejszym sposobem zapewnienia, by
niebezpieczne lub niezgodne z wymogami produkty nie zostaty wprowadzone na rynek Unii,
jest przeprowadzanie odpowiednich kontroli przed dopuszczeniem ich do obrotu. Organy
celne sprawuja kontrole na podstawie analizy ryzyka.

Ponadto zintensyfikowano wymiang informacji mi¢dzy organami nadzoru rynku a organami
celnymi, w szczego6lnosci za pomoca procedur stuzacych do dopuszczania produktow do
obrotu, zawieszania i odmowy dopuszczenia do obrotu. W przypadku wykrycia wigkszego
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ryzyka niezgodnosci mozna zwrdci¢ si¢ do organéw nadzoru rynku o przedstawienie
informacji na temat produktow i podmiotéw gospodarczych. Od organdw celnych wymaga
si¢ terminowego informowania organéw nadzoru rynku o objeciu produktow procedurg
dopuszczenia do obrotu oraz 0 wynikach kontroli, jezeli takie informacje sg istotne z punktu
widzenia egzekwowania prawodawstwa harmonizacyjnego Unii.

Dopuszczenie do obrotu mozna zawiesi¢, jezeli:

o do produktu nie dotagczono wymaganej dokumentacji, produkt nie jest oznakowany
lub etykietowany zgodnie z wymogami, nie nosi oznakowania CE lub innego
oznakowania wymaganego na podstawie prawodawstwa harmonizacyjnego Unii;

o nie mozna wskaza¢ osoby odpowiedzialnej za udzielanie informacji dotyczacych
zgodno$ci z przepisami majgcej miejsce zamieszkania lub siedzib¢ w Unii; lub

. istniejg przestanki, by przypuszczaé, ze produktu nie wprowadzono do obrotu
zgodnie z wymogami okreslonymi w unijnym prawodawstwie harmonizacyjnym.

Ponadto w rozporzadzeniu przewidziano uprzywilejowane traktowanie produktow
zgloszonych do dopuszczenia do obrotu przez upowaznionych przedsigbiorcéw posiadajacych
specjalny status na podstawie rozporzadzenia (UE) nr 952/2013. Ustanowiono roéwniez
warunki zawieszenia tego uprzywilejowanego traktowania w przypadku wykrycia
niezgodnosci w trakcie kontroli. Przepisy proceduralne dotyczace wymiany informacji na
temat upowaznionych przedsigbiorcow migdzy organami nadzoru rynku a organami celnymi
zostang ustalone w srodkach wykonawczych.

Rozdzial VIIIT -  Skoordynowane egzekwowanie  przepisow i wspolpraca
miedzynarodowa

Rozporzadzeniem ustanowiono unijng sie¢ ds. zgodnosci produktow (,,sie¢””) w ramach
Komisji. Sie¢ sklada si¢ z zarzadu, grup ds. koordynacji administracyjnej oraz sekretariatu; jej
zadania wyszczegdlniono w rozporzadzeniu.

Rolg sieci bedzie koordynowanie zadan w zakresie egzekwowania, a tym samym ozywianie
wspoOtpracy w ramach nadzoru rynku na poziomie UE. Ponadto sie¢ bedzie odpowiedzialna za
utrzymanie systemu informacyjnego i komunikacyjnego stuzacego do gromadzenia
I przechowywania informacji na temat egzekwowania prawodawstwa harmonizacyjnego Unii
dotyczacego produktow. System jest dostepny dla Komisji iorgandw nadzoru rynku
w panstwach cztonkowskich i bedzie wyposazony w interfejs publiczny w celu wypehienia
zobowigzania do informowania ogotu spoteczenstwa i zapewnienia przejrzystosci.

W rozporzadzeniu okre$lono ramy wspolpracy miedzynarodowej z panstwami trzecimi lub
organizacjami miedzynarodowymi w celu zapewnienia egzekwowania prawodawstwa
harmonizacyjnego Unii dotyczacego produktow. Przewidziano réwniez system stuzacy do
przeprowadzania przedwywozowych kontroli dotyczacych produktow przez panstwo trzecie
w stosunku do produktéw przed wywiezieniem ich do Unii. Bardziej szczegdtowe informacje
na temat wdrozenia tego systemu zostang okreslone w aktach wykonawczych.

Rozdzial IX — Przepisy finansowe

W rozporzadzeniu przewidziano finansowanie przez Komisje dziatan dotyczacych wszelkich
kwestii wchodzacych w zakres ogdlnej polityki nadzoru rynku prowadzonej przez Unig.

Rozporzadzenie zawiera ogolne klauzule dotyczace ochrony interesoéw finansowych Unii.

Rozdzial X — Przepisy koncowe
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W rozporzadzeniu przewidziano, ze unijne prawodawstwo harmonizacyjne, ktorego wykaz
znajduje si¢ w zalgczniku, nie bedzie podlegalo przepisom art. 15-29 rozporzadzenia (WE)
nr 765/2008.

Nalezy dokona¢ zmiany 23 instrumentow prawnych okreslonych w zataczniku do niniejszego
rozporzadzenia poprzez usuni¢cie odestania do art. 15-29 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008.
Rozporzadzenie zmienia rowniez dyrektywe 2004/42/WE Parlamentu Europejskiego i Rady?.

Rozdzial XI — Kary, ocena, procedura komitetowa oraz wejscie w zycie i stosowanie

Uznajac, ze okre$lanie kar nalezy do kompetencji krajowych, w niniejszym rozporzadzeniu
wprowadzono zasade¢ przewodnig dotyczaca kar.

W rozporzadzeniu okreslono réwniez przepisy standardowe dotyczace oceny stosowania
niniejszego rozporzadzenia oraz procedury komitetowej stosowanej w celu przyjecia aktow
wykonawczych.

Zalacznik

Zalacznik zawiera wykaz unijnych harmonizacyjnych instrumentéw prawnych stosowanych
W odniesieniu  do produktow; okreSlono w nim zatem zakres stosowania niniejszego
rozporzadzenia.

22 . . . . . .
Dyrektywa 2004/42/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie ograniczen emisji lotnych zwigzkéw organicznych

w wyniku stosowania rozpuszczalnikéw organicznych w niektérych farbach i lakierach oraz produktach do odnawiania pojazdéw
(Dz.U. L 143 7 30. 4.2004, s. 87).
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2017/0353 (COD)
Whiosek

ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY

ustanawiajace przepisy i procedury w zakresie zgodnosci z prawodawstwem

harmonizacyjnym Unii dotyczacym produktow i jego egzekwowania oraz zmieniajace
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 305/2011, (UE) nr 528/2012,

(UE) 2016/424, (UE) 2016/425, (UE) 2016/426 i (UE) 2017/1369 oraz dyrektywy

Parlamentu Europejskiego i Rady 2004/42/WE, 2009/48/WE, 2010/35/UE, 2013/29/UE,

2013/53/UE, 2014/28/UE, 2014/29/UE, 2014/30/UE, 2014/31/UE, 2014/32/UE,
2014/33/UE, 2014/34/UE, 2014/35/UE, 2014/53/UE, 2014/68/UE i 2014/90/UE

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI | RADA UNII EUROPEJSKIEJ,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegolnosci jego art. 33, 114
oraz 207,

uwzgledniajagc wniosek Komisji Europejskiej,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,

uwzgledniajac opinie Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego®,

stanowigc zgodnie ze zwykla procedurg ustawodawcza,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)

)

W celu zagwarantowania swobodnego przeptywu produktow na terenie Unii
konieczne jest zapewnienie, aby produkty speilnialy wymogi zapewniajace wysoki
poziom ochrony interesdw publicznych, takich jak zdrowie i bezpieczenstwo w ujeciu
0golnym, zdrowie i bezpieczenstwo w miejscu pracy, ochrona konsumentéw, ochrona
srodowiska 1bezpieczenstwo publiczne. Rzetelne egzekwowanie powyzszych
wymogow jest niezbedne do prawidtowej ochrony tych intereséw i do stworzenia
warunkow, w ktorych moze rozwijaé si¢ uczciwa konkurencja na unijnym rynku
towarow. Wprowadzenie przepisOw jest zatem niezbgedne do zapewnienia
wspomnianego egzekwowania przepisow na catym rynku wewngtrznym, w tym
w przypadku produktow wprowadzanych do Unii z panstw trzecich.

Umocnienie jednolitego rynku towarow poprzez dalsze zwigkszanie staran na rzecz
niedopuszczania do wprowadzania produktéw niezgodnych z wymogami do obrotu
w Unii uznano za priorytet w komunikacie Komisji ,,Usprawnianie jednolitego rynku:
wigcej mozliwosci dla obywateli i przedsigbiorstw”?. Nalezy to osiagna¢ poprzez
zwigkszenie nadzoru rynku, zapewnienie wlasciwych zachet dla podmiotow
gospodarczych, wzmozenie kontroli zgodnosci i propagowanie $cislejszej wspotpracy
transgranicznej miedzy organami egzekwowania prawa, w tym réwniez w ramach
wspolpracy z organami celnymi.
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COM(2015) 550 final z dnia 28 pazdziernika 2015 r.

17

PL



PL

3)
(4)

()

(6)

(")

(8)

Nalezy umocni¢ ramy nadzoru rynku, aby jeszcze bardziej zwigkszy¢ przestrzeganie
i egzekwowanie prawodawstwa harmonizacyjnego Unii dotyczacego produktow.

W dyrektywie 2001/95/WE Parlamentu Europejskiego i Rady®® ustanowiono ogdlne
wymogi bezpieczenstwa w odniesieniu do wszystkich produktow konsumenckich
I przewidziano szczegdlne obowigzki iuprawnienia panstw czlonkowskich
w odniesieniu do produktow niebezpiecznych, atakze w odniesieniu do wymiany
informacji z nimi zwigzanych przez unijny system szybkiej informacji (system
RAPEX). Organy nadzoru rynku powinny mie¢ mozliwo$¢ podjecia bardziej
konkretnych dzialan dostgpnych na mocy tej dyrektywy. Aby osiggnaé wyzszy
poziom bezpieczenstwa produktéw konsumenckich, nalezy uzupetni¢ mechanizmy
wymiany informacji isytuacji szybkiej interwencji przewidziane w dyrektywie
2001/95/WE i wzmocnione rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 765/2008%° w celu zwickszenia ich skutecznosci.

Zakres niniejszego rozporzadzenia powinien obejmowaé produkty podlegajace
prawodawstwu harmonizacyjnemu Unii wymienionemu w wykazie zawartym
w zaltaczniku. Prawodawstwo wymienione w wykazie zawartym w zalgczniku
powinno objgé cale prawodawstwo harmonizacyjne Unii dotyczace wytworzonych
produktéow niebedacych produktem zywno$ciowym, pasza, produktem leczniczym
stosowanym uludzi 1 do celow weterynaryjnych, zZywym zwierzgciem 1 rosling,
produktem pochodzenia ludzkiego ani produktem uzyskanym z roslin lub zwierzat
zwigzanym bezposrednio zich przyszta reprodukcja. Zapewni to jednolite ramy
nadzoru rynku tych produktow na poziomie Unii. Co za tym idzie, nalezy wprowadzi¢
zmiany do szeregu instrumentow prawodawstwa harmonizacyjnego Unii dotyczacego
produktow, a w szczegdlnosci nalezy usungé odniesienia do okreslonych przepiséw
rozporzadzenia (WE) nr 765/2008. Jezeli w przysztoSci przyjete zostanie nowe
prawodawstwo harmonizacyjne Unii, w przepisach tych bedzie nalezato stwierdzic,
czy niniejsze rozporzadzenie rowniez ma mie¢ zastosowanie do tych przepisow.

Aby zracjonalizowaé 1upro$ci¢ ogolne ramy prawne, dazac jednoczesnie do
osiggnigcia celu, jakim jest lepsze stanowienie prawa, nalezy dokonaé przegladu
przepisow majacych zastosowanie do kontroli produktéw wprowadzanych na rynek
Unii oraz zebra¢ je w jednych ramach legislacyjnych dotyczacych kontroli produktow
na granicach zewnetrznych.

Bezpieczenstwo konsumentow w znacznej mierze zalezy od aktywnego
egzekwowania prawodawstwa harmonizacyjnego Unii dotyczacego produktow,
w ktorym przewidziano wymogi bezpieczenstwa. Nalezy zatem wzmocni¢ $rodki
egzekwowania. Srodki te nalezy stale doskonali¢, aich skuteczno§¢ powinna stale
rosnag¢, aby mozliwe bylo sprostanie obecnym wyzwaniom rynku globalnego i coraz
bardziej ztozonego tancucha dostaw.

Ramy ustanowione niniejszym rozporzadzeniem powinny uzupetnia¢ i wzmacniaé
obowigzujace przepisy prawodawstwa harmonizacyjnego Unii  w zakresie
przekazywania informacji dotyczacych zgodnosci produktow z przepisami oraz ram
wspoélpracy z podmiotami gospodarczymi, nadzoru rynku produktéw oraz kontroli
tych produktéw wprowadzanych na rynek Unii. Zgodnie z zasadg lex specialis
niniejsze rozporzadzenie nalezy jednak stosowac jedynie w takim zakresie, w jakim

25

26

Dyrektywa 2001/95/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 3 grudnia 2001 r. w sprawie ogolnego bezpieczenstwa
produktéw (Dz.U. L 11 7 15.1.2002, s. 4).
Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 765/2008 ustanawiajace wymagania w zakresie akredytacji i nadzoru

rynku odnoszace si¢ do warunkéw wprowadzania produktéw do obrotu i uchylajace rozporzadzenie (EWG) nr 339/93 (Dz.U. L
218z 13.8.2008, s. 30).
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9)

(10)

(11)

(12)

inne istniejace lub przyszte akty unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego nie
zawierajg przepisOw szczegdtowych majacych taki sam cel i charakter lub
wywierajacych taki sam skutek. Odpowiednie przepisy niniejszego rozporzadzenia nie
powinny mie¢ zatem zastosowania do obszarow objetych takimi przepisami
szczegblowymi, na przyklad przepisami zawartymi w rozporzadzeniu (WE)
nr273/2004  Parlamentu  Europejskiego  iRady  wsprawie  prekursorow
narkotykowych®’,  rozporzadzeniu Parlamentu  Europejskiego iRady (WE)
nr 1223/2009 dotyczacym produktow kosmetycznych?®, rozporzadzeniu Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych®® oraz
rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 w sprawie wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro®.

Odpowiedzialnos¢ za egzekwowanie prawodawstwa harmonizacyjnego Unii powinna
spoczywac na panstwach czlonkowskich, a na ich organach nadzoru rynku powinien
spoczywac obowigzek zapewnienia, by prawodawstwo to bylo w pelni przestrzegane.
W zwigzku z tym panstwa cztonkowskie powinny ustanowi¢ systematyczne podejs$cia
pozwalajace zapewni¢ skuteczno$¢ nadzorowania rynku iinnych dziatan w zakresie
egzekwowania przepisow.

Niektore definicje, ktore sg obecnie okreslone w rozporzadzeniu (WE) nr 765/2008,
nalezy dostosowa¢ do definicji okreslonych w innych aktach Unii, a w stosownych
przypadkach, powinny one odzwierciedla¢ struktur¢ nowoczesnych tancuchow
dostaw.

Od podmiotoéw gospodarczych w catym tancuchu dostaw nalezy oczekiwacd, ze przy
wprowadzaniu produktow do obrotu lub udostepnianiu ich na rynku beda postepowaty
w Sposob odpowiedzialny i w petni zgodny z obowigzujacymi wymogami prawnymi,
aby zapewni¢ zgodno$¢ zprawodawstwem harmonizacyjnym Unii dotyczacym
produktéow. Niniejsze rozporzadzenie nie powinno narusza¢ obowiazkéw, ktore
odpowiadajg roli poszczeg6lnych podmiotdw gospodarczych w procesie dostaw
i dystrybucji zgodnie z przepisami szczegdétowymi przewidzianymi w prawodawstwie
harmonizacyjnym Unii, przy czym to na producencie spoczywa ostateczna
odpowiedzialno$¢  za  zgodno$¢  produktu  zwymogami  prawodawstwa
harmonizacyjnego Unii.

Nowoczesne tancuchy dostaw obejmuja wiele rodzajéw podmiotéw gospodarczych, a
od wszystkich tych podmiotow nalezy egzekwowal przestrzeganie unijnego
prawodawstwa harmonizacyjnego, przy jednoczesnym nalezytym uwzglednieniu
przypadajacej im roli w tancuchu dostaw oraz zakresu, w jakim przyczyniaja si¢ one
do udostepniania produktow na rynku Unii. W zwigzku z powyzszym niniejsze
rozporzadzenie nalezy stosowa¢ w odniesieniu do podmiotoéw gospodarczych, ktorych
bezposrednio dotyczy rozporzadzenie (WE) nr 273/2004 Parlamentu Europejskiego
i Rady®!, rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady™,

27

28
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30

31

Rozporzadzenie (UE) nr 1258/2013 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20 listopada 2013 r. zmieniajace rozporzadzenie
(WE) nr 273/2004 w sprawie prekursoréw narkotykowych (Dz.U. L 47 z 18.2.2004, s. 1).

Rozporzadzenie (WE) nr 1223/2009 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 30 listopada 2009 r. w dotyczace produktow
kosmetycznych (Dz.U. L 342 z 22.12.2009, s. 59).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrob6w medycznych,
zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw
Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz.U. L 117 2 5.5.2017, 5. 1)

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrob6w medycznych do
diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz.U. L 117 z 5.5.2017, s. 176).
Rozporzadzenie (WE) nr 273/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady zdnia 11 lutego 2004 r. w sprawie prekursorow
narkotykowych (Dz.U. L 47 z 18.2.2004, s. 1).
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rozporzadzenie  Parlamentu  Europejskiego  iRady (WE)  nr 1272/2008%,
rozporzadzenie  Parlamentu  Europejskiego  iRady (WE)  nr 1222/2009%,
rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 1223/2009, rozporzadzenie
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/424%, rozporzadzenie (UE) 2016/425%,
rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady gUE) 2016/426% | rozporzadzenie
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/1369%, rozporzadzenie (UE) 2017/745
i rozporzadzenie (UE) 2017/746, atakze dyrektywa 2006/42/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady*®, dyrektywa 2006/66/WE Parlamentu Europejskiego i Rady®,
dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/48/WE™*, dyrektywa Parlamentu
Europejskiego i Rady 2010/35/UE*, dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady
2013/29/UE*, dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2013/53/UE*, dyrektywa
Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/28/UE*, dyrektywa Parlamentu Europejskiego
i Rady 2014/29/UE*, dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/30/UE",
dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/31/UE*®, dyrektywa Parlamentu
Europejskiego i Rady 2014/32/UE®, dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady
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Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny,
udzielania zezwolen i stosowanych ograniczefi w zakresie chemikaliow (REACH) iutworzenia Europejskiej Agencji
Chemikaliéw, zmieniajace dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie
Komisji (WE) nr 1488/94, jak rowniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG,
93/105/WE i 2000/21/WE (Dz.U. L 396 z 30.12.2006, s. 1).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie Klasyfikacji,
oznakowania i pakowania substancji imieszanin, zmieniajgce iuchylajace dyrektywy 67/548/EWG i1999/45/WE oraz
zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz.U. L 353 z 31.12.2008, s. 1).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1222/2009 z dnia 25 listopada 2009 r. w sprawie etykietowania opon
pod katem efektywnosci paliwowej i innych zasadniczych parametréw (Dz.U. L 342 z 22.12.2009, s. 46).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/424 z dnia 9 marca 2016 r. w sprawie urzadzen kolei linowych
i uchylenia dyrektywy 2000/9/WE (Dz.U. L 81 z 31.3.2016, s. 1).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (UE) 2016/425 zdnia 9 marca 2016 r. w sprawie $rodkow ochrony
indywidualnej oraz uchylenia dyrektywy Rady 89/686/EWG (Dz.U. L 81 z 31.3.2016, s. 51).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/426 z dnia 9 marca 2016 r. w sprawie urzadzen spalajacych paliwa
gazowe oraz uchylenia dyrektywy 2009/142/WE (Dz.U. L 81 z 31.3.2016, s. 99).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/1369 z dnia 4 lipca 2017 r. ustanawiajace ramy etykietowania
energetycznego i uchylajace dyrektywe 2010/30/UE (Dz.U. L 198 z 28.7.2017, s. 1).

Dyrektywa 2006/42/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 17 maja 2006 r. w sprawie maszyn, zmieniajaca dyrektywe
95/16/WE (przeksztatcenie) (Dz.U. L 157 z 9.6.20086, s. 24).

Dyrektywa 2006/66/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 wrze$nia 2006 r. w sprawie baterii i akumulatoréw oraz
zuzytych baterii i akumulatoréw oraz uchylajaca dyrektywe 91/157/EWG (Dz.U. L 266 z 26.9.2006, s. 1).

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/48/WE z dnia 18 czerwca 2009 r. w sprawie
bezpieczenstwa zabawek (Dz.U. L 170 z 30.6.2009, s. 1).

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego iRady 2010/35/UE z dnia 16 czerwca 2010r. w sprawie
cisnieniowych urzadzen transportowych oraz uchylajaca dyrektywy Rady 76/767/EWG, 84/525/EWG,
84/526/EWG, 84/527/EWG oraz 1999/36/WE (Dz.U. L 165 z 30.6.2010, s. 1).

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2013/29/UE z dnia 12 czerwca 2013 r. w sprawie harmonizacji ustawodawstw
panstw cztonkowskich odnoszacych si¢ do udostgpniania na rynku wyrobow pirotechnicznych (wersja przeksztatcona) (Dz.U. L
178 2 28.6.2013, s. 27).

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2013/53/UE zdnia 20 listopada 2013 r. w sprawie rekreacyjnych jednostek
ptywajacych i skuteréw wodnych i uchylajaca dyrektywe 94/25/WE (Dz.U. L 354 z 28.12.2013, s. 90).

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/28/UE z dnia 26 lutego 2014 r. w sprawie harmonizacji ustawodawstw panstw
cztonkowskich odnoszacych si¢ do udostgpniania na rynku ikontroli materiatbw wybuchowych przeznaczonych do uzytku
cywilnego (wersja przeksztatcona) (Dz.U. L 96 z 29.3.2014, s. 1).

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/29/UE z dnia 26 lutego 2014 r. w sprawie harmonizacji ustawodawstw panstw
cztonkowskich odnoszacych sie do udostgpniania na rynku prostych zbiornikéw ci$nieniowych (Dz.U. L 96 z 29.3.2014, s. 45).
Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/30/UE z dnia 26 lutego 2014 r. w sprawie harmonizacji ustawodawstw pafistw
cztonkowskich odnoszacych si¢ do kompatybilnosci elektromagnetycznej (wersja przeksztatcona) (Dz.U. L 96 z 29.3.2014, s.
79).

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/31/UE z dnia 26 lutego 2014 r. w sprawie harmonizacji ustawodawstw panstw
cztonkowskich odnoszacych si¢ do udostepniania na rynku wag nieautomatycznych (Dz.U. L 96 z 29.3.2014, s. 107).

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/32/UE z dnia 26 lutego 2014 r. w sprawie harmonizacji ustawodawstw pafstw

cztonkowskich odnoszacych si¢ do udostgpniania na rynku przyrzadow pomiarowych (wersja przeksztatcona) (Dz.U. L 96
229.3.2014, s. 149).
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(13)

(14)

2014/33/UE®, dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/34/UE™, dyrektywa
Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/35/UE>?, dyrektywa Parlamentu Europejskiego
i Rady 2014/68/UE>® oraz dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/90/UE>*,

Rozwoj handlu elektronicznego w duzym stopniu wynika réwniez z duzej liczby
podmiotow $wiadczacych ustugi spoteczenstwa informacyjnego — zwykle za
posrednictwem platform i za wynagrodzeniem — ktére oferuja ustugi posrednictwa
poprzez przechowywanie tresci dostarczonej przez osoby trzecie, ale bez sprawowania
jakiejkolwiek kontroli nad taka trescig, tym samym nie dziatajac w imieniu podmiotu
gospodarczego. Usunigcie tresci dotyczacej produktéw niezgodnych z wymogami lub
— gdy nie jest to wykonalne — zablokowanie dostepu do produktéw niezgodnych
oferowanych za posrednictwem S$wiadczonych przez te podmioty uslug powinno
odbywaé si¢ bez naruszenia przeS}giséw okreslonych w dyrektywie 2000/31/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady™. W szczegdlnosci nie nalezy naktadaé na
ustugodawcow  ogoélnego  obowigzku monitorowania przekazywanych lub
przechowywanych przez nich informacji, ani tez nie nalezy naktada¢ na nich ogo6lnego
obowigzku aktywnego poszukiwania faktow lub okoliczno$ci wskazujacych na
nielegalng dziatalno$¢. Ponadto dostawcy ustug hostingowych nie powinni by¢
pociagani do odpowiedzialno$ci, oile nie majg faktycznej wiedzy o nielegalnej
dzialalnosci lub nielegalnych informacjach 1 nie znajg faktow ani okolicznoS$ci, ktore
wyraznie wskazujg na nielegalng dziatalnos$c lub nielegalne informacje.

Bardziej sprawiedliwy jednolity rynek powinien zapewnia¢ réwne warunki
konkurencji wszystkim podmiotom gospodarczym oraz ochron¢ przed nieuczciwg
konkurencjg. Do tego celu nalezy skuteczniej egzekwowaé prawodawstwa
harmonizacyjnego Unii dotyczace produktow. Dobra wspotpraca miedzy
producentami  aorganami nadzoru rynku jest najwazniejszym elementem
umozliwiajagcym natychmiastowa interwencj¢ 1 natychmiastowe podjecie dziatan
naprawczych w stosunku do produktu. Wazne jest posiadanie osoby wyznaczonej do
kontaktéw majacej miejsce zamieszkania lub siedzib¢ w Unii, aby organy nadzoru
rynku miaty do kogo kierowa¢ pytania dotyczace zgodnos$ci produktu
z prawodawstwem harmonizacyjnym Unii. Osoba odpowiedzialna za udzielanie takich
informacji  dotyczacych zgodno$ci =z przepisami powinna by¢ producentem,
importerem lub inng osobg wyznaczong przez producenta w tym celu, np. innym
podmiotem gospodarczym. Rola osoby odpowiedzialnej za udzielanie informacji
dotyczacych zgodno$ci z przepisami majacej miejsce zamieszkania lub siedzibe
w Unii ma zasadnicze znaczenie dla zapewnienia organom nadzoru rynku rozmoéwcy
majagcego miejsce zamieszkania lub siedzibe w Unii oraz dla terminowego
wykonywania konkretnych zadan, aby zapewni¢ zgodno$¢ produktow z wymogami
prawodawstwa harmonizacyjnego Unii z korzyscig dla konsumentow, pracownikow
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Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/33/UE z dnia 26 lutego 2014 r. w sprawie harmonizacji ustawodawstw pafistw
cztonkowskich dotyczacych dzwigow i elementow bezpieczenstwa do dzwigow (Dz.U. L 96 z 29.3.2014, s. 251).

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/34/UE z dnia 26 lutego 2014 r. w sprawie harmonizacji ustawodawstw panstw
cztonkowskich odnoszacych si¢ do urzadzen isysteméw ochronnych przeznaczonych do uzytku w atmosferze potencjalnie
wybuchowej (wersja przeksztalcona) (Dz.U. L 96 z 29.3.2014, s. 309).

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/35/UE z dnia 26 lutego 2014 r. w sprawie harmonizacji ustawodawstw pafstw
cztonkowskich odnoszacych si¢ do udostepniania na rynku sprzgtu elektrycznego przewidzianego do stosowania w okreslonych
granicach napigcia (Dz.U. L 96 z 29.3.2014, s. 357).

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/68/UE z dnia 15 maja 2014 r. w sprawie harmonizacji ustawodawstw panstw
cztonkowskich odnoszacych si¢ do udostgpniania na rynku urzadzen ci$nieniowych (Dz.U. L 189 z 27.6.2014, s. 164).

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/90/UE z dnia 23 lipca 2014 r. w sprawie wyposazenia morskiego i uchylajaca
dyrektywe Rady 96/98/WE (Dz.U. L 257 z 28.8.2014, s. 146).

Dyrektywa 2000/31/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie niektorych aspektow prawnych ustug spoteczenstwa
informacyjnego, w szczegdlnosci handlu elektronicznego W ramach rynku wewnetrznego (dyrektywa o handlu elektronicznym)
(Dz.U. L1782 17.7.2000, s. 1).
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I przedsi¢biorstw na terenie Unii. Przepisy niniejszego rozporzadzenia naktadajagce
wymog posiadania osoby odpowiedzialnej za udzielanie informacji dotyczacych
zgodno$ci z przepisami majgcej miejsce zamieszkania lub siedzib¢ w Unii nie
powinny mie¢ zastosowania w przypadku, gdy wymogi szczegdétowe ustanowione
w okreslonych instrumentach prawnych dotyczacych produktow przyniosa ten sam
skutek, mianowicie wart.4 rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009, art. 15
rozporzadzenia (UE) 2017/745 oraz art. 15 rozporzadzenia (UE) 2017/746.

Panstwa czlonkowskie powinny zapewnia¢é pomoc podmiotom gospodarczym albo
udzielajac  informacji na temat majgcego  zastosowanie  prawodawstwa
harmonizacyjnego Unii za posrednictwem punktow kontaktowych ds. produktéw
ustanowionych na mocy rozporzadzenia (UE) [Reference to new Regulation on mutual
recognition to be inserted]®, albo poprzez wytyczne dotyczace obowiazujacego
prawodawstwa harmonizacyjnego Unii opracowane przez organ nadzoru rynku
w ramach umow o wspolpracy w zakresie zgodnosci. Organy nadzoru rynku powinny
by¢ w stanie korzysta¢ z istniejacej wspotpracy z zainteresowanymi stronami oraz
mie¢ uprawnienia do zawierania protokotow ustalen z zainteresowanymi stronami, aby
promowaé zgodnos¢ lub stwierdza¢ niezgodno$¢ w odniesieniu do kategorii produktu
na danym obszarze geograficznym.

Panstwa czlonkowskie powinny wyznaczy¢ swoje wiasne organy nadzoru rynku. Aby
utatwi¢ pomoc i wspotprac¢ administracyjng, panstwa cztonkowskie powinny rowniez
wyznaczy¢ jednolity urzad lacznikowy. Urzedy lacznikowe powinny zapewniaé
koordynacje dziatan w zakresie egzekwowania i nadzoru rynku, a takze komunikacje
z organami nadzoru rynku zinnych panstw cztonkowskich oraz komunikacje
z Komisja.

Niezbedne jest ustanowienie unijnej sieci ds. zgodnosci produktow, zorganizowane]
przez Komisj¢, majacej na celu koordynowanie i utatwianie realizacji przez panstwa
cztonkowskie wspolnych dziatan w zakresie egzekwowania, takich jak wspdlne
dochodzenia. Wspomniana struktura wsparcia administracyjnego powinna umozliwi¢
taczenie zasobow oraz podtrzymanie systemu komunikacyjnego i informacyjnego
miedzy panstwami cztonkowskimi a Komisjg, tym samym przyczyniajac si¢ do
wzmocnienia egzekwowania prawodawstwa harmonizacyjnego Unii dotyczacego
produktéw i zapobiegania naruszeniom.

Dziatania w zakresie nadzoru rynku powinny by¢ doglebne i skuteczne, aby zapewnié
odpowiednie stosowanie prawodawstwa harmonizacyjnego Unii dotyczacego
produktow. Biorac pod uwage, ze kontrole moga stanowi¢ obcigzenie dla podmiotéw
gospodarczych, organy nadzoru rynku powinny organizowac 1 przeprowadzaé
dziatania kontrolne, uwzgledniajac interesy podmiotOw i ograniczajac wspomniane
obcigzenie do minimum koniecznego do przeprowadzania efektywnych i skutecznych
kontroli. Co wigcej, wlasciwe organy panstwa czitonkowskiego powinny
przeprowadza¢ dziatania w zakresie nadzoru rynku z takg samg dbatoscig niezaleznie
od tego, czy niezgodno$¢ danego produktu dotyczy terytorium tego panstwa
cztonkowskiego lub czy niezgodno$¢ prawdopodobnie begdzie mie¢ wptyw na rynek
innego panstwa czlonkowskiego.

Aby zapewni¢ prawidlowe egzekwowanie prawodawstwa harmonizacyjnego Unii
dotyczacego produktow, organy nadzoru rynku powinny posiadaé wspdlny zestaw
uprawnien w zakresie prowadzenia dochodzen iegzekwowania przepisow,
umozliwiajacy zwickszong wspotprace miedzy organami nadzoru rynku
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i skuteczniejsze odstraszanie podmiotow gospodarczych, ktore §wiadomie naruszajg
prawodawstwo harmonizacyjne Unii. Wspomniane uprawnienia powinny by¢
wystarczajaco rozbudowane, aby rozwigzaé problemy zwigzane z egzekwowaniem
prawodawstwa harmonizacyjnego Unii oraz problemy zwigzane z handlem
elektronicznym i otoczeniem cyfrowym, atakze aby powstrzymywa¢ podmioty
gospodarcze od wykorzystywania luk w systemie egzekwowania, przenoszac
dziatalno$¢ do panstw cztonkowskich, ktorych organy nadzoru rynku nie posiadaja
narzgdzi do zwalczania nielegalnych praktyk. W szczegolnosci uprawnienia powinny
zapewni¢ mozliwos¢ wymiany informacji 1 dowodow miedzy wlasciwymi organami,
aby dziatania w zakresie egzekwowanie mozna byto przeprowadzi¢ w rownym stopniu
we wszystkich panstwach cztonkowskich.

Niniejsze rozporzadzenie nie powinno naruszaé przyshugujacej panstwom
cztonkowskim swobody w zakresie wyboru systemu egzekwowania, ktory uznaja za
odpowiedni. Panstwa czlonkowskie powinny mie¢ mozliwos¢ zdecydowania, czy ich
organy nadzoru rynku mogg prowadzi¢ dochodzenia i egzekwowac przepisy w Sposob
bezposredni we wlasnym zakresie lub czy tez podjgcie przez nie takich dziatan
wymaga zwrdcenia si¢ do wlasciwych sadow.

Organy nadzoru rynku powinny mie¢ mozliwo$§¢ wszczynania dochodzen z wilasnej
inicjatywy w przypadku, gdy dowiedzg si¢, ze na rynek wprowadzono produkty
niezgodne z wymogami.

Organy nadzoru rynku powinny mie¢ dostep do wszelkich niezbednych dowodow,
danych iinformacji zwigzanych z przedmiotem dochodzenia, aby stwierdzi¢, czy
majace zastosowanie prawodawstwo harmonizacyjne Unii zostato naruszone, oraz —
W szczegblnosci — aby wskaza¢ odpowiedzialny podmiot gospodarczy, niezaleznie od
tego, kto jest w posiadaniu tych dowodow, informacji badZ danych, oraz bez wzgledu
na ich miejsce przechowywania i format, w jakim sg przechowywane. Organy nadzoru
rynku powinny mie¢ mozliwo$¢ zwrdcenia si¢ do 0sob trzecich w cyfrowym tancuchu
warto$ci o przedstawienie wszelkich niezbednych dowodow, danych i informaciji.

Organy nadzoru rynku powinny mie¢ mozliwos¢ przeprowadzania koniecznych
kontroli na miejscu oraz powinny by¢ uprawnione do wizytowania wszelkich
obiektéw, terenow lub srodkow transportu, ktore podmiot gospodarczy wykorzystuje
do celow zwigzanych z prowadzong przez niego dzialalnoscig handlowa, gospodarcza,
rzemieslnicza lub zawodowa.

Organy nadzoru rynku powinny mie¢ mozliwos¢ zwrdcenia si¢ do dowolnego
przedstawiciela lub czlonka personelu podmiotu gospodarczego, ktérego dotyczy
sprawa, O udzielenie wyjasnien lub przedstawienie faktow, informacji badz
dokumentéw zwigzanych z przedmiotem kontroli na miejscu oraz do zarejestrowania
odpowiedzi udzielonych przez tego przedstawiciela badz cztonka personelu.

Organy nadzoru rynku powinny mie¢ mozliwos$¢ kontroli zgodnosci produktow, ktore
Mmaja zosta¢ wprowadzone do obrotu, z prawodawstwem harmonizacyjnym Unii oraz
pozyskania dowodéw niezgodnos$ci. Powinny zatem by¢ uprawnione do dokonywania
zakupoOw testowych oraz — jezeli dowodow nie mozna pozyska¢ w zaden inny sposob
— do zakupu produktéw, postugujac sie ukrytg tozsamoscig.

W szczeg6lnosci w otoczeniu cyfrowym organy nadzoru rynku powinny mieé
mozliwos¢ szybkiego i skutecznego usunigcia niezgodnos$ci, zwlaszcza w przypadku,
gdy podmiot gospodarczy sprzedajacy produkt ukrywa swoja tozsamos¢ lub przenosi
swoja siedzib¢ do innego miejsca w Unii lub do panstwa trzeciego, aby unikngé
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egzekwowania przepisow. W przypadkach gdy niezgodno$¢ powoduje powstanie
ryzyka powaznej inieodwracalnej szkody dla uzytkownikow koncowych, organy
nadzoru rynku powinny mie¢ mozliwos¢ wprowadzania $rodkow tymczasowych,
jezeli brakuje innych dostgpnych srodkow, ktére pozwolilyby zapobiec wystapieniu
takiej szkody lub jg ograniczyé¢, w tym — w stosownych przypadkach — powinny mieé¢
mozliwo$¢ zawieszenia funkcjonowania strony internetowej, ustugi lub konta lub
wstrzymania w peini kwalifikowanej nazwy domeny na okre$lony czas, zgodnie
z zasadami ustanowionymi w dyrektywie 2000/31/WE. Ponadto organy nadzoru rynku
powinny by¢ uprawnione do zamknigcia lub zwrdcenia si¢ do ustlugodawcy
zewngtrznego o zamknigcie strony internetowej, ustugi lub konta badz ich czesci lub
do usunigcia w petni kwalifikowanej nazwy domeny.

Organy nadzoru rynku dzialajg w interesie podmiotow gospodarczych, uzytkownikow
koncowych iogoéhu spoteczenstwa, aby poprzez odpowiednie dziatania w zakresie
egzekwowania przepisOw zapewni¢ spojne zachowanie ispdjng ochrong interesow
publicznych okre$lonych w prawodawstwie harmonizacyjnym Unii dotyczacym
produktow oraz aby zapewni¢ zgodnos¢ z tym prawodawstwem w catym tancuchu
dostaw poprzez odpowiednie kontrole. W zwigzku z powyzszym organy nadzoru
rynku powinny rozlicza¢ si¢ przed podmiotami gospodarczymi, uzytkownikami
koncowymi 1ogotem spoteczenstwa z efektywnosci i skutecznosci prowadzonych
przez nie dziatan. Powinny zapewnia¢ dostep do informacji dotyczacych organizacji
I wynikow prowadzonych przez nie dziatan, wtym Kkontroli, atakze regularnie
publikowa¢ informacje dotyczace przeprowadzonych dziatan oraz wynikéw takich
dziatan. Z zastrzezeniem pewnych warunkéw organy nadzoru rynku powinny by¢
réwniez uprawnione do publikowania lub udostepniania informacji na temat historii
zgodnosci poszczegdlnych podmiotow gospodarczych uzyskanych w wyniku kontroli
w ramach nadzoru rynku.

Podmioty gospodarcze powinny w petni wspotpracowaé z organami nadzoru rynku
i innymi wlasciwymi organami, aby zapewni¢ sprawne prowadzenie dziatan
w zakresie nadzoru rynku oraz aby umozliwi¢ organom wykonywanie powierzonych
im zadan.

Niniejsze rozporzadzenie nie powinno narusza¢ funkcjonowania systemu RAPEX
zgodnie z dyrektywa 2001/95/WE i rozporzadzeniem (WE) nr 765/2008.

Niniejsze rozporzadzenie nie powinno narusza¢ procedury klauzuli ochronnej
przewidzianej w sektorowym prawodawstwie harmonizacyjnym Unii zgodnie
z art. 114 ust. 10 Traktatu. Aby zapewni¢ rownowazny poziom ochrony w calej Unii,
panstwa czlonkowskie powinny by¢ upowaznione do wprowadzania Srodkow
ograniczajacych w stosunku do produktéw stanowigcych zagrozenie dla zdrowia
I bezpieczenstwa lub dla innych aspektow z zakresu ochrony interesu publicznego.
Nalezy tez natozy¢ na nie wymog zglaszania tych s$rodkéw innym panstwom
cztonkowskim i1 Komisji, pozwalajac Komisji na zajg¢cie stanowiska wobec $rodkow
krajowych, ktore ograniczaja swobodny przeptyw produktow, aby zapewnic
prawidtowe funkcjonowanie rynku wewnetrznego.

Informacje wymieniane mie¢dzy organami nadzoru rynku oraz wykorzystanie
dowodow i ustalen z dochodzen powinny podlega¢ gwarancjom $cistej poufnosci oraz
tajemnicy stuzbowej i handlowej. W celu zapewnienia, by dochodzenia przebiegaty
W sposob niezaktdocony oraz by reputacja podmiotow gospodarczych nie doznatla
uszczerbku, informacje nalezy przetwarza¢ zgodnie z obowigzujacym prawem

krajowym.
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Jezeli do celéw niniejszego rozporzadzenia konieczne bedzie przetwarzanie danych
osobowych, dane te nalezy przetwarza¢ zgodnie z prawem Unii w zakresie ochrony
danych osobowych. Wszelkie przetwarzanie danych osobowych na potrzeby
niniejszego rozporzadzenia podlega rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2016/679°" irozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 45/2001°®, zaleznie od przypadku.

Aby zapewni¢ wiarygodnos¢ i spojno$é prowadzonych w Unii badan w ramach
nadzoru rynku, Komisja powinna wyznaczy¢ unijne obiekty badawcze. Co wigcej,
nalezy opracowa¢ bardziej kompleksowy system informacyjny na potrzeby wymiany
wynikéw badan w Unii, aby unikng¢ zbednego powielania i aby zapewni¢ wicksza
spOjnos¢ na szczeblu unijnym.

Laboratoria wyznaczone przez Komisj¢ jako unijne obiekty badawcze powinny
posiada¢ wiedze¢ fachowa, wyposazenie, infrastruktur¢ i personel, aby standard
wykonywanych przez nie zadan byt jak najwyzszy. Aby zapewni¢ rzetelne
i wiarygodne wyniki, unijne obiekty badawcze powinny by¢ akredytowane zgodnie
Z odno$nymi normami zharmonizowanymi Unii. Akredytacj¢ powinna przyznaé
krajowa jednostka akredytujgca funkcjonujaca zgodnie zrozporzadzeniem (WE)
nr 765/2008.

Od panstw cztonkowskich powinno wymagaé si¢ zapewnienia statej dostgpnosci
odpowiednich zasobow finansowych, aby organy nadzoru rynku byly odpowiednio
obsadzone iwyposazone. Efektywne dzialania w zakresie nadzoru rynku s3
wymagajace pod wzgledem zasobdw, przy czym nalezy zapewni¢ stabilne Zrdédlo
zasobow na poziomie odpowiednim do potrzeb w zakresie egzekwowania w danej
chwili. Finansowanie publiczne nalezy zatem uzupeli¢ o pobieranie optat w celu
pokrycia kosztow, jakie poniesiono podczas prowadzenia dziatan w zakresie nadzoru
rynku w stosunku do produktow uznanych za niezgodne, w sposob nalezyty
uwzgledniajgc histori¢ zgodnosci podmiotu gospodarczego.

Finansowanie dzialan w zakresie nadzoru rynku z optat pobranych od podmiotéw
gospodarczych powinno przebiega¢ przy pelnej przejrzystosci, aby umozliwié
obywatelom i przedsigbiorstwom zrozumienie metody i danych zastosowanych do
ustalenia wysokosci opltat oraz otrzymywanie informacji o wykorzystaniu dochodéw
Z tych optat.

Panstwa cztonkowskie powinny wyznaczy¢ organy odpowiedzialne za stosowanie
przepisow prawa celnego oraz wszelkie inne organy, ktdre na podstawie prawa
krajowego zajmuja si¢ kontrolg produktow wprowadzanych na rynek Unii.

Skutecznym sposobem zapewnienia, aby niebezpieczne lub niezgodne z wymogami
produkty nie zostaty wprowadzone na rynek Unii, jest wykrywanie takich produktéw
przed dopuszczeniem ich do obrotu. Organy celne, jako organy odpowiedzialne za
kontrole produktow wprowadzanych na obszar celny Unii, majg peten wglad
w przeplywy handlowe na granicach zewngtrznych, a zatem powinny mie¢ obowigzek
przeprowadzania odpowiednich kontroli w oparciu 0 oceng ryzyka, aby przyczynic si¢
do poprawy bezpieczenstwa na rynku. Jednolite egzekwowanie prawodawstwa
harmonizacyjnego Unii dotyczacego produktéw mozna osiggnaé jedynie poprzez
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Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych
w zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy
95/46/WE (ogblne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz.U. L 119 7 4.5.2016, s. 1).

Rozporzadzenie (WE) nr 45/2001 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2000 r. o ochronie oséb fizycznych
w zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych przez instytucje i organy wspoélnotowe i 0 swobodnym przeptywie takich danych
(Dz.U. L 8z12.1.2001, s. 1).
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systematyczng wspdlprace i wymiang informacji migdzy organami nadzoru rynku
a organami celnymi. Ograny te powinny z duzym wyprzedzeniem otrzymywacé od
organOw nadzoru rynku wszystkie niezbgdne informacje dotyczace produktow
niezgodnych z wymogami lub informacje na temat podmiotéw gospodarczych, gdy
stwierdzone zostanie wigksze ryzyko niezgodno$ci. Organy celne powinny z kolei
terminowo informowa¢ organy nadzoru rynku o dopuszczaniu produktow do obrotu
oraz o wynikach kontroli, jezeli takie informacje sa istotne z punktu widzenia
egzekwowania prawodawstwa harmonizacyjnego Unii dotyczacego produktow. Co
wiecej, jezeli Komisja zauwazy, ze przywieziony produkt stanowi powazne
zagrozenie, powinna poinformowac panstwa cztonkowskie o tych zagrozeniach w celu
zapewnienia skoordynowanych i skuteczniejszych kontroli zgodnosci z przepisami
i kontroli egzekwowania przepisow w pierwszych punktach wprowadzenia produktu
do Unii.

Aby wspiera¢ organy celne iorgany nadzoru rynku w wykonywaniu zadan
zwigzanych z kontrolami produktéw wprowadzanych na obszar celny Unii, produkty
zgloszone do dopuszczenia do obrotu przez upowaznionego przedsiebiorce
zdefiniowanego w art. 38 ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 952/2013 powinny by¢
uprzywilejowane do czasu ustanowienia procedury wymiany informacji na temat
statusu upowaznionych przedsigbiorcow 1iich historii zgodnosci odnoszacej si¢ do
bezpieczenstwa produktow. Takie podej$cie powinno pozwoli¢ na prowadzenie
bardziej ukierunkowanych kontroli produktéw dopuszczanych do obrotu
prowadzonych w oparciu 0 analizg ryzyka.

Komisja powinna mie¢ mozliwo$¢ wymiany informacji zwigzanych z nadzorem rynku
Z organami regulacyjnymi panstw trzecich lub z organizacjami mi¢dzynarodowymi,
aby zapewni¢ zgodnos$¢ przed wywozem produktéw na rynek Unii.

W tym konteksécie konieczne jest zachowanie i dalszy rozwdj istniejacego Systemu
informacyjnego i komunikacyjnego do celéw nadzoru rynku (ICSMS). Na potrzeby
gromadzenia  informacji zwigzanych  z egzekwowaniem prawodawstwa
harmonizacyjnego Unii dotyczacego produktéw ICSMS nalezy uaktualniaé, przy
czym system ten powinien by¢ dostepny dla Komisji, jednolitych urzedow
tacznikowych, organdéw nadzoru rynku, a za posrednictwem interfejsu publicznego
takze dla ogodtu spoteczenstwa. Ponadto nalezy opracowac interfejs elektroniczny
umozliwiajacy skuteczng wymiane informacji miedzy systemami krajowych organéw
celnych a organami nadzoru rynku.

Komisja powinna przeprowadzi¢ ocen¢ niniejszego rozporzadzenia pod katem
wyznaczonych w nim celéw. Zgodnie z pkt 22 porozumienia miedzyinstytucjonalnego
z dnia 13 kwietnia 2016 r. w sprawie lepszego stanowienia prawa> ewaluacja bioraca
pod uwage skuteczno$¢, efektywnos¢, odpowiednio$é, spojnos¢ i wartos¢ dodang
powinna stuzy¢ jako podstawa dla oceny skutkow roéznych opcji dalszego dziatania.

Nalezy zapewni¢ ochrone interesow finansowych Unii w caltym cyklu wydatkowania,
przez zastosowanie proporcjonalnych $rodkdw obejmujacych zapobieganie
nieprawidlowosciom oraz ich wykrywanie ibadanie, odzyskiwanie s$rodkow
utraconych, nienaleznie wyptaconych Ilub niewlasciwie wykorzystanych oraz,
w stosownych przypadkach, naktadanie sankcji administracyjnych i finansowych.

Roéznorodnosé¢ sankcji w Unii jest jednym z gtéwnych powodow niewystarczajacego
odstraszania i nierownej ochrony. Przepisy dotyczace ustanawiania sankcji, w tym kar
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(45)

(46)

(47)

pieni¢znych, leza w gestii jurysdykcji krajowej, w zwigzku zczym powinno je
okresla¢ prawo krajowe. Aby jednak wuzyska¢ jednolite i skuteczne $rodki
odstraszajace w catej Unii, nalezy ustanowi¢ wspolne kryteria i wytyczne dotyczace
okreslania wysokos$ci sankcji. Ustalenie zestawu kryteriow okreslajacych skuteczne,
proporcjonalne i odstraszajace wysokosci sankcji w catej Unii — w szczeg6lnosci
W odniesieniu do przesztych zachowan podmiotéw gospodarczych, ich wspotpracy
podczas dochodzenia prowadzonego przez organy nadzoru rynku oraz poziomu szkod
— ma zasadnicze znaczenie dla uniknigcia utworzenia si¢ stabych punktow, ktore
moglyby zachecac do ,.turystyki sadowej”.

W celu zapewnienia jednolitych warunkow wdrazania niniejszego rozporzadzenia
nalezy powierzy¢ Komisji uprawnienia wykonawcze w zakresie: procedury
wyznaczania unijnych obiektow badawczych; procedury sktadania wnioskéw
o0 udzielenie informacji i wnioskéw 0 zastosowanie $rodkéw egzekwowania; danych
statystycznych dotyczacych kontroli przeprowadzonych przez organy celne
W odniesieniu do produktow podlegajacych prawodawstwu harmonizacyjnemu Unii;
danych, ktore nalezy wymieni¢, iprocedury, ktorej nalezy przestrzegaé, podczas
wymiany informacji dotyczacych statusu upowaznionych przedsigbiorcow miedzy
organami celnymi a organami nadzoru rynku; szczegdétowych informacji na temat
ustalen dotyczacych wdrazania systemu informacyjnego i komunikacyjnego oraz
danych odnoszacych si¢ do objecia produktow procedura celng ,,dopuszczenia do
obrotu” przekazanych przez organy celne; oraz wdrozenia systemu przedwywozowych
kontroli dotyczacych produktéw, w tym wzoru §wiadectwa zgodnosci lub §wiadectwa
weryfikacji, ktory nalezy zastosowac. Uprawnienia te nalezy wykonywaé zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 182/2011%.

Ze wzgledu na fakt, ze cel niniejszego rozporzadzenia, jakim jest zapewnienie, by
produkty wprowadzane na rynek Unii spelnialy wymogi prawodawstwa
harmonizacyjnego Unii, nie moze zosta¢ W wystarczajagcym stopniu osiggniety przez
panstwa cztonkowskie ze wzgledu na konieczno$¢ bardzo wysokiego stopnia
wspotpracy, interakcji i podjecia spojnych dziatan przez wszystkie wlasciwe organy
we wszystkich panstwach cztonkowskich, natomiast — z uwagi jego skale i skutki — cel
ten mozna osiggna¢ w wiekszym stopniu na szczeblu unijnym, Unia moze podjaé
dziatania zgodnie zzasada pomocniczo$ci okreslong wart. 5 Traktatu o Unii
Europejskiej. Zgodnie z zasada proporcjonalnosci 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 szczeg6lnosci w Karcie praw podstawowych Unii Europejskiej.
W zwigzku ztym niniejsze rozporzadzenie nalezy interpretowac i stosowac
Z uwzglednieniem tych praw izasad. Niniejsze rozporzadzenie ma w szczegolnosci
zapewni¢ pelne poszanowanie zasad ochrony konsumentéw, wolnosci dziatalnosci
gospodarczej, wolnos$ci wypowiedzi i informacji, prawa wtasnosci i ochrony danych

osobowych,
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PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:
Rozdzial 1

Przepisy ogolne

Artykut 1
Przedmiot

W niniejszym rozporzadzeniu ustanowiono przepisy i procedury w zakresie udzielania
informacji dotyczacych zgodnos$ci z przepisami w odniesieniu do niektérych produktow, ktore
sg przedmiotem unijnych aktow harmonizujacych warunki wprowadzania tych produktéw do
obrotu. Okre$lono w nim ramy wspotpracy z podmiotami gospodarczymi w zwigzku z takimi
produktami.

Ustanowiono w nim réwniez ramy nadzoru rynku takich produktow, aby zagwarantowac
spetnianie przez te produkty wymogoéw zapewniajacych wysoki poziom ochrony interesow
publicznych, takich jak zdrowie i bezpieczenstwo wujeciu ogoélnym, zdrowie
I bezpieczenstwo ~w miejscu  pracy, ochrona konsumentéw, ochrona $rodowiska
I bezpieczenstwo publiczne.

Niniejsze rozporzadzenie zapewnia réwniez ramy kontroli takich produktéw wprowadzanych
na rynek Unii.

Artykut 2
Zakres stosowania

1. Niniejsze rozporzadzenie ma zastosowanie do wszystkich produktéw podlegajacych
prawodawstwu harmonizacyjnemu okreslonemu w zalgczniku do niniejszego
rozporzadzenia (,,prawodawstwo harmonizacyjne Unii”).

2. Kazdy z przepisow niniejszego rozporzadzenia ma zastosowanie w takim zakresie,
w jakim prawodawstwo harmonizacyjne Unii nie zawiera przepisow szczegdlowych,
ktore doktadniej reguluja konkretne aspekty nadzoru rynku iegzekwowania

przepisow.
3. Stosowanie niniejszego rozporzadzenia nie stanowi przeszkody dla organdéw nadzoru
rynku  w podejmowaniu  bardziej szczegblowych $rodkow  ustanowionych
w dyrektywie 2001/95/WE.
4. Niniejsze rozporzadzenie nie narusza przepisoOw art. 12, 13, 14 i15 dyrektywy
2000/31/WE.
Artykut 3
Definicje

Do celow niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ nastepujace definicje:

1) ,udostepnienie na rynku” oznacza dostarczenie produktu do celéw dystrybucii,
konsumpc;ji lub uzywania na rynku Unii w ramach dziatalnosci handlowej, odptatnie
lub nieodptatnie;

2) ,wprowadzenie do obrotu” oznacza udostepnienie produktu na rynku Unii po raz
pierwszy;
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3)

4)

5)
6)

7)

8)

9)

10)

11)

12)

,hadzor rynku” oznacza czynno$ci wykonywane i §rodki stosowane przez organy
nadzoru rynku w celu zapewnienia, aby produkty spetnialy wymogi okreslone
w prawodawstwie harmonizacyjnym Unii oraz aby nie stanowily one zagrozenia dla
zdrowia, bezpieczenstwa ani dla innych aspektow ochrony interesu publicznego;

,organ nadzoru rynku” oznacza organ wyznaczony przez panstwo cztonkowskie na
podstawie art. 11 jako organ nadzoru rynku na terytorium tego panstwa
cztonkowskiego;

»organ wnioskujacy” oznacza organ nadzoru rynku, ktory sktada wniosek
0 wzajemng pomoc;

,»organ wspolpracujacy” oznacza organ nadzoru rynku, ktéry otrzymuje wniosek
0 wzajemng pomoc;

»hiezgodno$¢” oznacza niespelnienie jakiegokolwiek wymogu okreslonego
W prawodawstwie harmonizacyjnym Unii majgcym zastosowanie do danego
produktu;

»producent” oznacza kazda osobe fizyczng lub prawna, ktora wytwarza produkt lub
ktora zleca zaprojektowanie lub wytworzenie produktu i oferuje ten produkt pod
wlasng nazwg lub wlasnym znakiem towarowym;

»importer” oznacza kazda osobe fizyczng lub prawna majaca miejsce zamieszkania
lub siedzib¢ w Unii, ktéra wprowadza do obrotu w Unii produkt pochodzacy
Z panstwa trzeciego;

»dystrybutor” oznacza kazda osobe fizyczng lub prawng w tancuchu dostaw,
niebedacg producentem ani importerem, ktdra udostepnia produkt na rynku;

,upowazniony przedstawiciel” oznacza kazda osobe fizyczng lub prawng majaca
miejsce zamieszkania lub siedzib¢ w Unii, ktora otrzymata od producenta pisemne
upowaznienie do wystepowania w jego imieniu w zakresie okre$lonych zadan
W odniesieniu  do  obowigzkéw  producenta  wynikajacych  z wlasciwego
prawodawstwa harmonizacyjnego Unii;

,podmiot gospodarczy” oznacza producenta, upowaznionego przedstawiciela,
importera lub dystrybutora oraz:

a)  ktorykolwiek z podmiotow gospodarczych, o ktérych mowa w dyrektywach:
2006/66/WE,  2009/48/WE, 2010/35/UE, 2013/29/UE, 2013/53/UE,
2014/28/UE,  2014/29/UE, 2014/30/UE, 2014/31/UE, 2014/32/UE,
2014/33/UE, 2014/34/UE, 2014/35/UE, 2014/53/UE, 2014/68/UE, 2014/90/UE
oraz w rozporzadzeniach: (UE) nr 305/2011, (UE) 2016/424, (UE) 2016/425,
(UE) 2016/426, (UE) 2017/745 i (UE) 2017/7486;

b)  podmioty okreslone w rozporzadzeniu (WE) nr 273/2004;

Cc) wytworce wyrobu idalszego uzytkownika zgodnie ich odpowiednimi
definicjami w rozporzadzeniu (WE) nr 1907/2006 i rozporzadzeniu (WE)
nr 1272/2008;

d)  prywatnego importera zdefiniowanego w dyrektywie 2013/53/UE;

e) instalatora  zdefiniowanego  w dyrektywie 2006/42/WE i dyrektywie
2014/33/UE;

f)  dostawce  idystrybutora  zdefiniowanych  wrozporzadzeniu  (WE)
nr 1222/2009;
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13)

14)

15)

16)

17)
18)
19)
20)

21)

22)

g) sprzedawce zdefiniowanego w rozporzadzeniu (UE) 2017/1369;

h)  kazda inng osobe fizyczng lub prawng majaca miejsce zamieszkania lub
siedzibe w Unii, niebedaca dystrybutorem, ktora magazynuje, pakuje i wysyta
produkty na rynek Unii lub w ramach rynku Unii;

,»dziatanie naprawcze” oznacza kazde dziatanie podjete przez podmiot gospodarczy
w celu usunigcia niezgodnosci, w tym dziatanie podjete w celu ograniczenia
udostepniania produktéw na rynku lub w celu zniszczenia produktu obecnego na
rynku;

»srodek tymczasowy” oznacza kazdy Srodek tymczasowy wprowadzony przez organ
nadzoru rynku w celu zawieszenia lub ograniczenia udost¢gpniania produktéw na
rynku do czasu przeprowadzenia koncowej oceny niezgodnosci, nie przesgdzajac
o0 jakichkolwiek kolejnych decyzjach;

»powazne zagrozenie” oznacza kazde powazne zagrozenie, wtym powazne
zagrozenie, ktorego skutki nie sa natychmiastowe, wymagajace szybkiej interwencji
organéw nadzoru rynku;

»uzytkownik koncowy” oznacza kazda osobe fizyczng lub prawna majaca miejsce
zamieszkania lub siedzib¢ w Unii, ktorej produkt udostepniono jako konsumentowi,
bez zwigzku zprowadzong przez nig dzialalno$cia handlowa, gospodarcza,
rzemie$lnicza lub zawodowg, albo jako profesjonalnemu uzytkownikowi
koncowemu w ramach prowadzonej dziatalnosci przemystowej lub zawodowe;j;

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

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

,organy celne” oznaczajg organy celne zdefiniowane w art. 5 pkt 1 rozporzadzenia
(UE) nr 952/2013;

,dopuszczenie do obrotu” oznacza procedure okreslong w art. 201 rozporzadzenia
(UE) nr 952/2013;

,produkty wprowadzane na rynek Unii” oznaczajg produkty pochodzace z panstw
trzecich przeznaczone do wprowadzenia na rynek Unii lub przeznaczone do
osobistego uzytku lub konsumpcji na obszarze celnym Unii i objete procedura celng
,dopuszczenia do obrotu”;

,2upowazniony przedsiebiorca” oznacza podmiot gospodarczy korzystajacy ze statusu
przyznanego mu zgodnie z art. 38 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 952/2013.

Rozdzial 11

Informacje dotyczace zgodnosci z przepisami
Artykut 4

Osoba odpowiedzialna za udzielanie informacji dotyczacych zgodnosci
Z przepisami
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Produkt mozna udostgpni¢ na rynku wytgcznie w przypadku, gdy spetnione zostaty
nastepujace warunki:

a)  producent ma miejsce zamieszkania lub siedzibe w Unii lub w odniesieniu do
produktu mozna wskazaé¢ co najmniej jeden z nastepujacych podmiotow:

(i) importera;

(i) osobg fizyczng lub prawng majaca miejsce zamieszkania lub siedzibe
W Unii, ktora posiada pisemne upowaznienie od producenta
wyznaczajace ja jako osobg odpowiedzialng za wykonywanie zadan,
o0 ktérych mowa w ust. 3, i naktadajace na nig obowigzek wykonywania
tych zadan w imieniu producenta;

b) tozsamo$¢ idane kontaktowe producenta, importera lub innej osoby
spetniajacej wymogi okreslone w lit. a) sg publicznie dostgpne zgodnie z ust. 4
oraz zostaty podane lub mozna je ustali¢ zgodnie z ust. 5.

Do celow niniejszego artykulu ,,osoba odpowiedzialna za udzielanie informacji
dotyczacych zgodnos$ci z przepisami” oznacza osobe¢ — niezaleznie, czy jest nig
producent, importer badZ inna osoba — spetniajacag wymogi okreslone w ust. 1 lit. a)
w odniesieniu do produktu lub — jezeli os6b takich jest wigcej niz jedna — wszystkie
te osoby.

Osoba odpowiedzialna za udzielanie informacji dotyczacych zgodno$ci z przepisami
wykonuje nastgpujace zadania:

a) jezeli w prawodawstwie harmonizacyjnym Unii majgcym zastosowanie do
produktu przewidziano deklaracj¢ zgodnosci UE i dokumentacj¢ techniczna,
osoba przechowuje deklaracje 1dokumentacje techniczng do dyspozycji
organdw nadzoru rynku przez okres wymagany w tym prawodawstwie;

b) na uzasadniony wniosek organu nadzoru rynku osoba przedstawia temu
organowi wszystkie informacje idokumenty konieczne do wykazania
zgodnosci  produktu  wjezyku urzgdowym Unii okre§lonym przez
zainteresowane panstwo cztonkowskie;

€c) na zadanie organdow nadzoru rynku osoba podejmuje znimi wspotprace
w zakresie wszelkich dziatan ukierunkowanych na usuniecie lub — jezeli nie
jest to mozliwe — ograniczenie zagrozen, jakie stwarza produkt.

Producenci publicznie udostepniaja tozsamos$¢ oraz dane kontaktowe osoby
odpowiedzialnej za udzielanie informacji dotyczacych zgodnosci z przepisami
w odniesieniu do produktu na swojej stronie internetowej albo — jezeli nie posiadaja
swojej strony internetowej — za posrednictwem innych $rodkéw umozliwiajacych
ogotowi spoleczenstwa Unii tatwy 1 bezptatny dostep do tych informacji.

Tozsamo$¢ idane kontaktowe osoby odpowiedzialnej za udzielanie informacji
dotyczacych zgodnosci z przepisami w odniesieniu do produktu sg podane na
produkcie, jego opakowaniu, paczce lub w towarzyszacym mu dokumencie lub
mozna je ustali¢ na podstawie przedstawionych tam informacji.

Do celéw ust. 1:

a)  producenci mogg wyznaczy¢ osobe zgodnie z ust. 1 lit. a) ppkt (ii) niezaleznie
od tego, czy maja prawo lub obowigzek wyznaczenia upowaznionego
przedstawiciela na podstawie prawodawstwa harmonizacyjnego Unii majacego
zastosowanie do produktu;
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b)  jezeli producent ma takic prawo lub obowigzek na mocy prawodawstwa
harmonizacyjnego Unii, wyznaczenie upowaznionego przedstawiciela na
podstawie tego prawodawstwa mozna uzna¢ za wyznaczenie do celéw ust. 1
lit. a) ppkt (ii) pod warunkiem, ze wyznaczenie spelnia wymogi okres$lone
W tym ustgpie.

7. Niniejszy artykul nie ma zastosowania w sStosunku do produktu bedacego
przedmiotem rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009, rozporzadzenia (UE) 2017/745,
rozporzadzenia 2017/746 lub rozporzadzenia 2017/1369.

Artykut 5
Deklaracja zgodnoSci

Jezeli w prawodawstwie harmonizacyjnym Unii przewidziano sporzadzenie deklaracji
zgodnosci UE, producenci publicznie udostgpniaja deklaracje na swojej stronie internetowe;j
albo — jezeli nie posiadaja swojej strony internetowej — za posrednictwem jakichkolwiek
innych §rodkéw umozliwiajacych ogdétowi spoteczenstwa Unii tatwy i bezplatny dostep do tej
deklaracji.

Rozdzial 111

Pomoc swiadczona podmiotom gospodarczym i wspélpraca z nimi

Artykut 6
Informacje dla podmiotéw gospodarczych

Punkty kontaktowe ds. produktow, o ktérych mowa w [rozporzqdzeniu Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 764/2008 / rozporzgdzeniu (UE) ... Parlamentu Europejskiego
i Rady], na wniosek podmiotow gospodarczych bezptatnie udzielaja tym podmiotom
informacji dotyczacych prawodawstwa harmonizacyjnego Unii majacego zastosowanie do
produktu.

Artykut 7
Umowy o0 wspolpracy w zakresie zgodnoSci

1. Organ nadzoru rynku moze zawrze¢ umowe o wspolpracy z podmiotem
gospodarczym majgcym siedzib¢ ma jego terenie, na podstawie ktorej organ zgadza
si¢ udziela¢ podmiotowi gospodarczemu porad 1 wskazowek dotyczacych
prawodawstwa harmonizacyjnego Unii majacego zastosowanie do produktow, za
ktore podmiot gospodarczy jest odpowiedzialny.

Umowa nie obejmuje prowadzenia dziatan zwigzanych z oceng zgodnosci, ktore na
podstawie prawodawstwa harmonizacyjnego Unii  powierzono jednostkom
notyfikowanym.

2. Jezeli organ nadzoru rynku zawrze umowg¢ o wspOlpracy na podstawie ust. 1, organ
wprowadza t¢ informacje do systemu, o ktérym mowa w art. 34, podajac rowniez
szczegotowe informacje dotyczace zakresu umowy oraz swoja nazwe i adres, jak
réwniez imi¢ i nazwisko lub nazwe oraz adres podmiotu gospodarczego.

3. Jezeli organ nadzoru rynku zawrze umowg o wspoétpracy na podstawie ust. 1, inne
organy nadzoru rynku informuja ten organ o wszelkich $rodkach tymczasowych,
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ktére przyjety wobec podmiotu gospodarczego, oraz o wszelkich dziataniach
naprawczych podjetych przez podmiot gospodarczy w zwigzku ze zgodnoscia
Z majgcym zastosowanie prawodawstwem harmonizacyjnym Unii.

Organ nadzoru rynku, ktory zawiera umowe o wspOlpracy na podstawie ust. 1, moze
pobiera¢ od podmiotu gospodarczego optaty odzwierciedlajace koszty zasadnie
poniesione przez organ podczas petnienia swoich funkcji wynikajacych z ust. 11 2.

Artykut 8
Protokoly ustalen z zainteresowanymi stronami

Organy nadzoru rynku moga zawiera¢ protokoly ustalen z przedsi¢biorstwami lub
organizacjami reprezentujacymi przedsigbiorstwa lub uzytkownikow koncowych
w celu podejmowania lub finansowania wspolnych dziatan ukierunkowanych na
wykrywanie niezgodno$ci lub promowanie zgodnos$ci na konkretnych obszarach
geograficznych lub w odniesieniu do okreslonych kategorii produktu.

Dany organ nadzoru rynku udostgpnia protokét publicznie iwprowadza go do
systemu, o ktérym mowa w art. 34.

Organ nadzoru rynku moze wykorzystywa¢ wszelkie informacje uzyskane w wyniku
dziatan prowadzonych lub finansowanych przez inne strony protokotu ustalen
zawartego przez ten organ zgodnie z ust. 1 podczas kazdego dochodzenia, ktore
wszczal on w zwigzku z niezgodnoscia, lecz moze to zrobi¢ wytgczne w przypadku,
gdy przedmiotowe dziatanie przeprowadzono w sposob niezalezny, bezstronny
i wolny od uprzedzen.

Wszelka wymiang informacji mi¢dzy organami nadzoru rynku a przedsigbiorstwami
lub organizacjami, o ktéorych mowa wust. 1, na potrzeby przygotowania lub
wdrozenia protokotu ustalen zawartego przez te podmioty na podstawie tego samego
ustepu uznaje si¢ za nienaruszajacg wymogow tajemnicy stuzbowe;.

Artykut 9
Publikacja §rodkéw dobrowolnych

Komisja opracowuje iobstuguje portal internetowy, na ktorym podmioty
gospodarcze moga publikowa¢ informacje na temat $rodkow, ktére wprowadzity
dobrowolnie w stosunku do produktu zdefiniowanego w dyrektywie 2001/95/WE lub
produktu udostepnionego przez nie na rynku, jezeli ryzyko stwarzane przez ten
produkt wykracza poza terytorium panstwa cztonkowskiego.

Uzytkownicy koncowi i organy nadzoru rynku maja mozliwo$¢ uzyskania dostepu
do tego portalu internetowego.

Jezeli podmiot gospodarczy zdecyduje si¢ opublikowaé informacje na portalu,
o ktorym mowa wust. 1, zapewnia on, aby podane informacje umozliwiaty
precyzyjne okre$lenie produktu oraz aby zagrozenia zostaly wyjasnione w sposéb
pozwalajacy uzytkownikom koncowym ocenié, jakie dziatania moga podjaé
w odpowiedzi na te zagrozenia. Opublikowane informacje udostgpnia si¢ we
wszystkich jezykach urzgdowych panstw cztonkowskich, w ktérych dane produkty
udostepniono na rynku, a odpowiedzialno$¢ za dostarczenie i dokladnos¢ tych
informacji spoczywa na podmiocie gospodarczym.
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3.

Publikacja, o ktérej mowa w ust. 1, odbywa si¢ bez uszczerbku dla jakichkolwiek
obowigzkow podmiotu gospodarczego wynikajacych zmajacego zastosowanie
prawodawstwa harmonizacyjnego Unii badz z dyrektywy 2001/95/WE.

Rozdzial IV

Organizacja i ogolne zasady nadzoru rynku

Artykut 10
Obowiazki organéw nadzoru rynku w zakresie organizacji

Organy nadzoru rynku ustanawiaja odpowiednie mechanizmy komunikacji
i koordynacji z innymi organami nadzoru rynku.

Organy nadzoru rynku ustanawiajg nastgpujace procedury w zwigzku z produktami
podlegajacymi prawodawstwu harmonizacyjnemu Unii okreslonemu w zatgczniku:

a) procedury podejmowania dziatan nastgpczych w zwiazku ze skargami lub
sprawozdaniami na temat zagadnien odnoszacych si¢ do zagrozen;

b)  procedury monitorowania wszelkich wypadkéw lub wszelkich szkdéd dla
zdrowia lub bezpieczenstwa uzytkownikow koncowych, w stosunku do
ktorych podejrzewa sie, ze zostaly spowodowane przez takie produkty;

c)  procedury pozwalajace sprawdzi¢, czy podmioty gospodarcze podjety dziatania
naprawcze, ktére mialy podja¢;

d) procedury gromadzenia ipoglebiania wiedzy naukowej i technicznej
w zakresie kwestii bezpieczenstwa.

Artykut 11
Organy nadzoru rynku i jednolite urzedy lacznikowe

Kazde panstwo czlonkowskie wyznacza na swoim terytorium co najmniej jeden
organ nadzoru rynku. Za posrednictwem sieci utworzonej na podstawie art. 31
panstwo czlonkowskie przekazuje Komisji i pozostatym panstwom cztonkowskim
informacje o wyznaczonych przez siebie organach nadzoru rynku oraz o zakresach
kompetencji kazdego z tych organow, wykorzystujac do tego system informacyjny
i komunikacyjny, o ktérym mowa w art. 34.

Kazde panstwo czlonkowskie wyznacza jeden ze swoich organdéw nadzoru rynku lub
jakikolwiek inny wtasciwy organ jako jednolity urzad tacznikowy.

Jednolity urzad tacznikowy panstwa czlonkowskiego jest odpowiedzialny za
koordynacje egzekwowania i dziatan w zakresie nadzoru rynku prowadzonych przez
organy nadzoru rynku wyznaczone przez to panstwo czlonkowskie.

Panstwa czlonkowskie zapewniaja, aby ich organy nadzoru rynku i jednolity urzad
tacznikowy posiadaty konieczne zasoby, w tym wystarczajace zasoby budzetowe
i innego rodzaju zasoby, wiedze fachowa, procedury iinne ustalenia do celéw
odpowiedniego wykonywania ich obowigzkow.

Jezeli na terytorium panstwa cztonkowskiego funkcjonuje wigcej niz jeden organ
nadzoru rynku, panstwa cztonkowskie zapewniaja, aby odpowiednie obowiazki tych
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organdow byly jasno okre$lone oraz aby organy te $cisle ze sobg wspolpracowaty
w celu skutecznego wykonywania przypisanych im obowigzkow.

Artykut 12
Dzialania organéw nadzoru rynku
Organy nadzoru rynku wykonujg swoje dziatania, aby zapewnic¢:

a)  skuteczny nadzor rynku na swoim terytorium w odniesieniu do wszelkich
produktéw  podlegajacych  prawodawstwu  harmonizacyjnemu  Unii
okreslonemu w zalgczniku;

b)  wprowadzenie przez nie odpowiednich i proporcjonalnych $rodkow
tymczasowych oraz podjecie przez podmioty gospodarcze odpowiednich
I proporcjonalnych dziatan naprawczych w stosunku do zgodno$ci ztym
prawodawstwem oraz niniejszym rozporzadzeniem.

W  ramach swojej dziatalnosci okreSlonej wust. 1 organy nadzoru rynku
przeprowadzaja kontrole, przyjmujac podejscie oparte na analizie ryzyka
I uwzgledniajgc co najmniej nastepujace czynniki:

a)  zidentyfikowane ryzyko zwigzane z:

(1) produktem, takie jak liczba produktéw na rynku i wszelkie zagrozenia
zwigzane z tym produktem;

(i) dziataniami i operacjami kontrolowanymi przez podmiot gospodarczy;

b)  histori¢ niezgodnosci podmiotu gospodarczego, w tym profil ryzyka i status
upowaznionego przedsiebiorcy;

c) wszelkie dalsze informacje, ktore moga wskazywa¢ na niezgodnos¢
w przypadku konkretnego produktu.

Organy nadzoru rynku zapewniajg, by produkt zostal wycofany z obrotu lub
odzyskany lub by udostepnianie produktu na rynku =zostalo zakazane lub
ograniczone, jezeli produkt spenia ktorykolwiek z nastgpujacych warunkéw przy
zalozeniu, ze jest on stosowany zgodnie z przeznaczeniem albo w zasadnie
przewidywalnych warunkach oraz ze jest on odpowiednio zamontowany

I utrzymywany:
a) produkt moze stanowi¢ =zagrozenie dla zdrowia lub bezpieczenstwa
uzytkownikéw koncowych;

b)  produkt nie spelnia majacych zastosowanie wymogéw okreslonych
w prawodawstwie harmonizacyjnym Unii.

W przypadku gdy produkty zostang wycofane, odzyskane, zakazane lub ograniczone,
organ nadzoru rynku zapewnia odpowiednie poinformowanie o tym fakcie Komisji,
za posrednictwem sieci utworzonej na podstawie art. 31, pozostatych panstw
cztonkowskich i uzytkownikow koncowych.

Organy nadzoru rynku prowadza swoja dziatalno$¢ przy zapewnieniu wysokiego
stopnia przejrzystosci oraz udostgpniajg publicznie wszelkie informacje, ktore uznaja
za istotne dla ogoétu spoteczenstwa. Zapewniaja one réwniez, aby do systemu,
o0 ktérym mowa w art. 34, wprowadzono nastepujace informacje:

a)  rodzaj, liczbe i wyniki przeprowadzonych przez siebie kontroli;
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b)  rodzaj i liczbe wykrytych przez siebie przypadkdéw niezgodnosci;

C) charakter $rodkéw tymczasowych wprowadzonych przez nie wobec
podmiotéw gospodarczych oraz dziatan naprawczych podjetych przez
podmioty gospodarcze;

d)  szczegdtowe informacje na temat przypadkow niezgodno$ci, w ktdrych organy
te natozyty kary.

Organy nadzoru rynku wykonuja swoje uprawnienia i wywigzujg si¢ ze swoich
obowigzkow w sposob niezalezny, bezstronny i wolny od uprzedzen.

Artykut 13
Krajowe strategie nadzoru rynku

Kazde panstwo czlonkowskie opracowuje krajowa strategic nadzoru rynku co
najmniej raz na 3 lata. Strategia promuje spojne, kompleksowe i zintegrowane
podejscie do nadzoru rynku i egzekwowania prawodawstwa harmonizacyjnego Unii
na terytorium panstwa czlonkowskiego oraz obejmuje wszystkie sektory i etapy
tancucha dostaw produktu, w tym przywoz i cyfrowe tancuchy dostaw.

Krajowa strategia nadzoru rynku obejmuje co najmniej nastepujace elementy:

a) ocen¢ wystepowania produktow niezgodnych z wymogami, W szczegdlnosci
z uwzglgdnieniem kontroli opartych na analizie ryzyka, o ktorych mowa
wart. 12 ust. 2 iart. 26 ust. 3, oraz tendencji rynkowych, ktore moga miec
wplyw na wskazniki niezgodnosci w kategoriach produktu;

b)  obszary zidentyfikowane jako priorytetowe pod wzgledem egzekwowania
prawodawstwa harmonizacyjnego Unii;

C)  dziatania w zakresie egzekwowania przepisow, ktore planuje si¢ podja¢ w celu
zmniejszenia wystgpowania niezgodnosci w obszarach wskazanych jako
priorytetowe, wtym — w stosownych przypadkach — minimalny poziom
kontroli przewidziany dla kategorii produktu, ktéry wykazuje znaczny poziom
niezgodnosci;

d)  oceng skutecznego wykonania i koordynacji dziatan w zakresie nadzoru rynku
zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem oraz, w Stosownych przypadkach,
wskazanie potrzeb i dziatan w zakresie budowania zdolnosci;

e) oceng wspolpracy zorganami nadzoru rynku winnych panstwach
cztonkowskich oraz, w stosownych przypadkach, wspolnych dziatan;

f)  program monitorowania do celow pomiaru postepow poczynionych w zakresie
wdrazanie strategii i sprawdzania zgodno$ci z niniejszym rozporzadzeniem.

Panstwa czlonkowskie przedstawiaja swoja krajowa strategie nadzoru rynku za
posrednictwem systemu, o ktérym mowa w art. 34.
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Rozdzial V

Uprawnienia i srodki w zakresie nadzoru rynku

Artykut 14
Uprawnienia i obowigzki organéw nadzoru rynku

Panstwa cztonkowskie nadajg swoim organom nadzoru rynku uprawnienia do
nadzorowania rynku, prowadzenia dochodzen i egzekwowania przepisow, ktére sa
niezbedne do stosowania niniejszego rozporzadzenia oraz do stosowania
prawodawstwa harmonizacyjnego Unii okreslonego w zataczniku do niniejszego
rozporzadzenia.

Nadajac uprawnienia na podstawie ust. 1, w tym uprawnienia wymagane na mocy
ust. 3, panstwa czlonkowskie moga okresli¢, ze uprawnienie mozna wykonac
odpowiednio w jeden z nastepujacych sposobow:

a)  bezposrednio przez organy nadzoru rynku mocy wlasnych uprawnien;
b)  poprzez odwotanie si¢ do innych organéw publicznych;

C) poprzez wystgpienie do sadéw wilasciwych do wydania niezbednego
orzeczenia zatwierdzajacego wykonanie danego uprawnienia.

Uprawnienia nadane organom nadzoru rynku na mocy ust. 1 obejmujg co najmniej
nastgpujace uprawnienia:

a) uprawnienie do wymagania od podmiotéw gospodarczych przedstawienia
informacji niezb¢dnych do okreslenia czestotliwosci kontroli na podstawie
art. 15, w tym informacji na temat liczby produktow na rynku oraz dziatalnosci
tych podmiotow;

b)  uprawnienie do przeprowadzania audytow systemowych organizacji
podmiotéw gospodarczych, w tym audytow wszelkich procedur, ktéore moga
stosowaé, aby zapewni¢ zgodno$¢ zniniejszym rozporzadzeniem oraz
Z majacym zastosowanie prawodawstwem harmonizacyjnym Unii;

c) uprawnienic do dostepu do wszelkich istotnych dokumentéw, danych lub
informacji zwigzanych z przypadkiem wystapienia niezgodnos$ci, w kazdej
formie badz w kazdym formacie i niezaleznie od nosnika danych lub miejsca,
w ktorym sg one przechowywane;

d)  uprawnienie do zwrocenia si¢ do kazdego organu publicznego, jednostki lub
agencji publicznej w panstwie cztonkowskim organu nadzoru rynku lub do
kazdej osoby fizycznej lub prawnej o przedstawienie wszelkich informacii,
danych lub dokumentow, w kazdej formie badz w kazdym formacie
I niezaleznie od no$nika danych lub miejsca, w ktorym sg one przechowywane,
aby umozliwi¢ organowi nadzoru rynku sprawdzenie, czy jakakolwiek
niezgodnos$¢ miata lub ma miejsce, oraz ustalenie szczegotow dotyczacych tej
niezgodnosci, wtym w szczegdlnosci informacji, danych lub dokumentéw
wymaganych do celow zidentyfikowania i §ledzenia przeptywow finansowych
| przeptywow danych, ustalenia tozsamosci idanych kontaktowych o0séob
uczestniczacych w przeptywach finansowych i przeptywach danych i ustalenia
informacji na temat rachunku bankowego i wtasnos$ci stron internetowych;

37

PL



PL

9)

h)

)

k)

uprawnienie do wykonania ktoéregokolwiek z nastepujgcych dziatan lub
zwrocenia si¢  do organu publicznego 0 podjecie  ktoregokolwiek
Z nastepujacych dziatan na potrzeby dochodzenia prowadzonego przez organ
nadzoru rynku lub na wniosek organu wnioskujacego:

1)  przeprowadzenia kontroli na miejscu, wtym prawo do wizytowania
wszelkich obiektow, terenow lub $rodkow transportu, ktore podmiot
gospodarczy wykorzystuje do celow zwigzanych z prowadzong przez
niego dzialalno$cia handlowa, gospodarcza, rzemie$lnicza lub
zawodowg, w celu zbadania, przejecia, przyjecia lub pozyskania kopii
informacji, danych lub dokumentoéw, niezaleznie od nos$nika danych, na
ktérym sg one przechowywane;

2)  pieczetowania wszelkich pomieszczen lub przejecia informacji, danych
lub dokumentéw podmiotu gospodarczego podczas dochodzenia na okres
konieczny i w stopniu koniecznym do celéw dochodzenia;

3) zwrocenia si¢ do dowolnego przedstawiciela lub cztonka personelu
podmiotu gospodarczego 0 udzielenie wyjasnien w sprawie faktow,
informacji badz dokumentow zwigzanych z przedmiotem kontroli oraz
do zarejestrowania ich odpowiedzi;

uprawnienie do bezptatnego pobierania probek produktéow w celu wykrycia
niezgodnosci i uzyskania dowodow;

uprawnienie do dokonywania zakupéw testowych produktow, w tym
postugujac si¢ ukrytg tozsamoscia, w celu wykrycia niezgodnosci i uzyskania
dowodow;

uprawnienie do podejmowania §rodkéw tymczasowych, jezeli nie ma zadnych
innych  skutecznych sposobow pozwalajagcych zapobiec powaznemu
zagrozeniu, w tym w szczeg6lnosci srodkéw tymczasowych wymagajacych od
dostawcow ustug hostingowych usunigcia, zablokowania lub ograniczenia
dostepu do tresci badz zawieszenia lub ograniczenia dostgpu do strony
internetowej, ustugi lub konta lub wymagajacych od rejestréw domen lub
podmiotow rejestrujacych wstrzymania w petni kwalifikowanej nazwy domeny
na okreslony czas;

uprawnienie do wszczynania dochodzen lub postgpowan z wlasnej inicjatywy
w celu usunigcia przypadku niezgodnosci na terenie danego panstwa
cztonkowskiego i, w stosownych przypadkach, publikowania informacji na
temat dochodzenia za po$rednictwem systemu, o ktérym mowa w art. 34;

uprawnienie do podejmowania staran zmierzajacych do uzyskania od podmiotu
gospodarczego zobowigzania do usunigcia przypadku niezgodnosci;

uprawnienie do zakazania udostepniania produktow na rynku lub do wycofania
Z obrotu, odzyskania lub zniszczenia produktoéw, jezeli podmioty gospodarcze
nie przekazg informacji, o ktore zwrécit si¢ organ nadzoru rynku, w celu
potwierdzenia zgodnosci tych produktow i utrzymywania si¢ takiego stanu;

uprawnienie do naktadania kar na podmiot gospodarczy, w tym grzywien
I okresowych  kar  pienigznych, = wzwigzku  zniezgodno$cia  lub
niezastosowaniem si¢ do decyzji, postanowienia, srodka tymczasowego lub
innego srodka wprowadzonego przez organ nadzoru rynku;
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m) uprawnienie do nakazania zwrotu zyskow uzyskanych na skutek przypadku
niezgodnosci z wymogami;

n)  uprawnienie do publikowania wszelkich ostatecznych decyzji, ostatecznych
srodkdw, zobowigzan powzigtych przez podmiot gospodarczy lub decyzji
wydanych na podstawie niniejszego rozporzadzenia, w tym do opublikowania
tozsamosci podmiotu gospodarczego, ktoéry odpowiadat za niezgodno$¢
Z wymogami.

Organy nadzoru rynku publikuja wszelkie zobowigzania, ktére wobec nich podjety
podmioty gospodarcze, szczegoétowe informacje na temat dzialania naprawczego
podjetego przez podmioty gospodarcze na ich terytorium oraz szczegdtowe
informacje na temat wszelkich $rodkéw tymczasowych wprowadzonych przez
wlasciwy organ nadzoru rynku na podstawie niniejszego rozporzadzenia.

Organy nadzoru rynku wykonuja swoje uprawnienia zgodnie z zasada
proporcjonalnosci.

Artykut 15
Srodki nadzoru rynku

Organy nadzoru rynku przeprowadzaja odpowiednie Kkontrole wlasciwosci
produktow W wymaganym zakresie poprzez kontrolg dokumentéw oraz,
w stosownych przypadkach, poprzez kontrole fizyczne i laboratoryjne w oparciu
0 probki reprezentatywne.

Podejmujac decyzj¢ w sprawie kontroli, ktore nalezy przeprowadzi¢, i ich zakresu,
organy nadzoru rynku biorg pod uwage w szczegdlnosci ustalone zasady oceny
ryzyka oraz skargi.

W przypadku gdy podmioty gospodarcze przedstawiaja sprawozdania z badan lub
certyfikaty poswiadczajace zgodnos$¢ ich produktéw z unijnym prawodawstwem
harmonizacyjnym, wydane przez akredytowana jednostke¢ oceniajaca zgodnose,
organy nadzoru rynku nalezycie uwzgledniajg takie sprawozdania lub certyfikaty.

Organy nadzoru rynku niezwlocznie podejmuja stosowne srodki w celu ostrzezenia
uzytkownikéw koncowych na ich terytorium o odkrytych przez nie zagrozeniach
zwigzanych z danym produktem w celu zmniejszenia ryzyka zranienia lub innych
szkaod.

Organy te wspotpracuja z podmiotami gospodarczymi w zakresie dziatan, ktore
moga zapobiec lub ograniczy¢ zagrozenia powodowane przez produkty udostepniane
przez te podmioty.

W przypadku gdy organy nadzoru rynku danego panstwa cztonkowskiego decyduja
owycofaniu  produktu wytworzonego Wwinnym panstwie cztonkowskim,
niezwlocznie informujg o tym zainteresowany podmiot gospodarczy.

Artykut 16

Wykorzystywanie informacji, tajemnica sluzbowa i handlowa

Organy nadzoru rynku przestrzegaja zasady poufnosci, gdy jest to konieczne dla ochrony
tajemnicy stuzbowej i handlowej lub dla ochrony danych osobowych zgodnie z krajowym
ustawodawstwem, z zastrzezeniem wymogu, zgodnie zktérym informacje zostaja
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Artykut 17
Srodki ograniczajace

Kazdy s$rodek, decyzja lub postanowienie podjete przez organy nadzoru rynku na
podstawie  unijnego  prawodawstwa  harmonizacyjnego  lub  niniejszego
rozporzadzenia w celu zakazania lub ograniczenia udostgpniania produktow na rynku
lub ich wycofania z obrotu, odzyskania lub zniszczenia sg wspotmierne i zawieraja
doktadng podstawe, w oparciu o ktorg je podjeto.

Takie $rodki, decyzje lub postanowienia niezwlocznie podaje si¢ do wiadomosci
wlasciwego podmiotu gospodarczego, ktorego jednoczesnie informuje si¢ o srodkach
odwotawczych przystugujacych mu na podstawie prawa danego panstwa
cztonkowskiego oraz terminach na ich wniesienie.

Przed przyjeciem $rodka, decyzji lub postanowienia, o ktorych mowa w ust. 1,
zainteresowany podmiot gospodarczy ma mozliwos¢ przedstawienia swojego
stanowiska w odpowiednim terminie, nie krotszym niz 10 dni, chyba ze
umozliwienie mu przedstawienia swojego stanowiska nie jest mozliwe ze wzgledu
na stopien pilnosci $rodka, decyzji lub postanowienia, uzasadniony wymogami
dotyczacymi zdrowia lub bezpieczenstwa, lub z uwagi na innego rodzaju powody
zwigzane z interesem publicznym objete odpowiednim unijnym prawodawstwem
harmonizacyjnym.

Jezeli $rodek, decyzja lub postanowienie zostaja podjete bez umozliwienia
zainteresowanemu podmiotowi gospodarczemu przestawienia swojego stanowiska,
nalezy mu to jak najszybciej umozliwi¢ po przyjeciu $rodka, decyzji lub
postanowienia, ktore nastgpnie zostaja niezwlocznie poddane przegladowi
przeprowadzanemu przez dany organ.

Jezeli podmiot gospodarczy jest w stanie wykaza¢, ze podjal skuteczne dziatania
naprawcze, organ nadzoru rynku szybko wycofuje lub zmienia kazdy S$rodek,
postanowienie lub decyzje, o ktérych mowa w ust. 1.

Artykut 18
Produkty stwarzajace powazne zagrozenie

Organy nadzoru rynku wprowadzaja $rodki w celu odzyskania lub wycofania
z obrotu produktow stwarzajacych powazne zagrozenie lub w celu zakazania ich
udostepniania na rynku. Organy nadzoru rynku niezwlocznie powiadamiajga Komisje
0 wprowadzeniu takich §rodkow zgodnie z art. 19.

Decyzje w kwestii tego, czy dany produkt stwarza powazne zagrozenie, czy tez nie,
podejmuje si¢ na podstawie wlasciwej oceny ryzyka uwzgledniajacej charakter
zagrozenia 1prawdopodobienstwo jego wystapienia. Mozliwo§¢ osiggnigcia
wyzszego poziomu bezpieczenstwa lub dostepnos$¢ innych produktow o mniejszym
poziomie ryzyka nie stanowi podstawy do uznania produktu za produkt stwarzajacy
powazne zagrozenie.
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Artykut 19
Wymiana informacji — unijny system szybkiej informacji

W przypadku gdy organ nadzoru rynku wprowadza lub zamierza wprowadzi¢ $rodek
zgodnie z art. 18 i uznaje, ze przyczyny uzasadniajgce wprowadzenia tego srodka lub
skutki stosowania tego $rodka wykraczaja poza terytorium jego panstwa
czlonkowskiego, niezwlocznie powiadamia on Komisje otym $rodku zgodnie
Z ust. 4 niniejszego artykutu. Organ ten powiadamia rowniez niezwtocznie Komisje
0 zmianie lub wycofaniu kazdego tego rodzaju $rodka.

W przypadku gdy produkt stwarzajacy powazne zagrozenie zostat udostepniony na
rynku, organy nadzoru rynku zgtaszaja Komisji wszystkie $rodki wprowadzone
dobrowolnie przez podmiot gospodarczy, o ktorych ten podmiot poinformowat.

Informacje przekazywane zgodnie zust.1 12 zawieraja wszystkie dostepne
szczegOly, przede wszystkim dane umozliwiajace identyfikacje produktu, informacje
na temat pochodzenia produktu itancucha dostaw, charakteru wystepujacego
zagrozenia, rodzaju 1okresu obowigzywania przyjetego Srodka krajowego oraz
srodkow wprowadzonych dobrowolnie przez podmioty gospodarcze.

Do celéw ust. 1, 2 i3 stosuje si¢ nadzor rynku isystem wymiany informacji
przewidziane w art. 12 dyrektywy 2001/95/WE. Art. 12 ust. 2, 3 i 4 tej dyrektywy
stosuje si¢ odpowiednio.

Artykut 20
Unijne obiekty badawcze

Komisja moze wyznaczy¢ unijne obiekty badawcze w odniesieniu do konkretnych
produktéw, konkretnej kategorii lub grupy produktéw lub w odniesieniu do
konkretnych zagrozen zwigzanych zdang kategoria lub grupa produktow
udostepnianych na rynku.

Unijne obiekty badawcze, o ktérych mowa w ust. 1, muszg spetnia¢ nast¢pujace
kryteria:

a) personel zatrudniony wtych obiektach musi by¢é odpowiednio
wykwalifikowany i odby¢ odpowiednie szkolenia ztechnik analitycznych
stosowanych w ich obszarze kompetencji, a takze musi posiada¢ odpowiednig
wiedz¢ na temat norm i praktyk;

b)  wyposazenie obiektow musi odpowiada¢ zadaniom, ktérym majg sthuzy¢,
okreslonym w ust. 4,

C) obiekty te muszg dziala¢ w interesie publicznym w sposéb bezstronny
I niezalezny;

d)  w stosownych przypadkach obiekty te muszg zapewni¢ zachowanie poufnosci
zagadnien, wynikow lub komunikacji;

e) muszag by¢ akredytowane zgodnie zrozdzialem II rozporzadzenia (WE)
nr 765/2008.

Jako unijny obiekt badawczy nie mozna wyznaczy¢ jednostki notyfikowanej ani

zadnej innej jednostki oceniajacej zgodno$¢ wyznaczonej na podstawie unijnego

prawodawstwa harmonizacyjnego.
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Unijne obiekty badawcze, dzialajac w obszarze swoich kompetencji, wykonuja
przynajmniej nastepujace zadania:

a) przeprowadzajg badania produktow w zwigzku z dziataniami w zakresie
nadzoru rynku i dochodzeniami;

b)  uczestnicza w rozstrzyganiu sporow mig¢dzy organami nadzoru rynku panstw
cztonkowskich, podmiotami gospodarczymi i jednostkami oceniajacymi
zgodnos¢;

C)  zapewniaja Komisji, w tym sieci ustanowionej na mocy art. 31, oraz panstwom
cztonkowskim niezalezne doradztwo techniczne lub naukowe;

d)  opracowuja nowe techniki i metody analizy;

e) rozpowszechniaja informacje wsrod obiektow badawczych w panstwach
cztonkowskich i zapewniaja szkolenia przeznaczone dla takich obiektow
badawczych.

Komisja przyjmuje akty wykonawcze okreslajace procedury wyznaczania unijnych
obiektow badawczych. Wspomniane akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie
z procedurg sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 63.

Artykut 21
Finansowanie i zwrot kosztow przez organy nadzoru rynku

Panstwa cztonkowskie zapewniaja, aby organom nadzoru rynku na ich terytorium
powierzono zasoby finansowe niezbgdne do prawidtowego wykonywania ich zadan.

Organy nadzoru rynku mogg naklada¢ na podmioty gospodarcze optaty
administracyjne w zwigzku z przypadkami niezgodno$ci z wymogami ze strony
danego podmiotu gospodarczego w celu odzyskania przez te organy kosztow dziatan
zwigzanych z takimi przypadkami niezgodnosci. Koszty te moga obejmowac koszty
przeprowadzenia badania na potrzeby oceny ryzyka, koszty wprowadzenia srodkéw
zgodnie zart. 30 ust. 1 12 oraz koszty dziatan, jakie organy podjety w zwiazku
z produktami uznanymi za niezgodne z wymogami iobjetymi dziataniem
naprawczym przed dopuszczeniem ich do obrotu.

Rozdzial VI

Wspolpraca i procedura wzajemnej pomocy

Artykut 22
Whioski 0 udzielenie informacji

Na wniosek organu wnioskujacego organ wspoOtpracujacy udziela wszelkich
informacji, ktore organ wnioskujacy uznaje za istotne do celow ustalenia, czy dany
produkt jest niezgodny z wymogami, oraz zapewnienia usuni¢cie danej
niezgodnosci.

Organ wspotpracujacy przeprowadza odpowiednie dochodzenia lub podejmuje
wszelkie inne $rodki odpowiednie do celéw zgromadzenia wymaganych informacji.
W razie potrzeby inne organy nadzoru rynku udzielaja pomocy w przeprowadzeniu
tych dochodzen.
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Na wniosek organu wnioskujacego organ wspolpracujacy moze zezwolié
urzednikom organu wnioskujagcego na towarzyszenie urz¢dnikom organu
wspotpracujacego przy prowadzeniu dochodzenia.

Organ wspotpracujacy odpowiada na wniosek, o ktdrym mowa w ust. 1,
z zastosowaniem procedury iz zachowaniem terminéw okreslonych przez Komisje
W ust. 5.

Komisja przyjmuje akty wykonawcze, w ktorych okresla terminy, standardowe
formularze i dalsze szczegétowe informacje dotyczace procedury, z ktorej nalezy
korzysta¢ przy sporzadzaniu wnioskéw o udzielenie informacji okreslonych w ust. 1
I odpowiadaniu na takie wnioski. Wspomniane akty wykonawcze przyjmuje si¢
zgodnie z procedura sprawdzajacg, o ktorej mowa w art. 63.

Artykut 23
Whnioski 0 zastosowanie Srodkow egzekwowania

Na wniosek organu wnioskujacego organ wspolpracujacy niezwlocznie wprowadza
wszelkie niezbedne Srodki egzekwowania, korzystajac z uprawnien powierzonych
mu na mocy niniejszego rozporzadzenia, aby usunaé dany przypadek niezgodnosci.

Organ wspoOtpracujacy ustala odpowiednie $rodki egzekwowania, ktére nalezy
wprowadzi¢ w celu usunigcia przypadku niezgodnosci. W razie potrzeby ustalanie
I wdrazanie $rodkéw egzekucyjnych odbywa si¢ przy pomocy innych organdéw
publicznych.

Organ wspolpracujacy regularnie 1 bez zbednej zwtoki informuje organ wnioskujacy
0 wprowadzonych lub planowanych $rodkach, o ktérych mowa w ust. 2, i konsultuje
si¢ z nim w tym zakresie.

Organ wspolpracujacy niezwlocznie informuje organ wnioskujacy, organy nadzoru
rynku innych panstw czlonkowskich i Komisje 0 wprowadzonych przez siebie
srodkach 10 wplywie, jaki wywieraja na dany przypadek niezgodnosci.
Powiadomienie wystosowuje sie¢ za posrednictwem systemu, o ktdrym mowa
w art. 34, i zawiera ono przynajmniej informacje na temat tego, czy:

a)  nalozono $rodki tymczasowe;
b)  wyeliminowano dany przypadek niezgodnosci;

c) nalozono kary oraz, w stosownych przypadkach, informacje na temat tego,
jakie kary natozono;

d)  wdrozono inne $rodki wprowadzone przez organ wspolpracujacy lub podmiot
gospodarczy.

Organ wspodtpracujacy odpowiada na wniosek, o ktorym mowa w ust. 1,
z zastosowaniem procedury i z zachowaniem terminow okre$lonych przez Komisje¢
W ust. 5.

Komisja przyjmuje akty wykonawcze, w ktorych okresla terminy, standardowe
formularze i dalsze szczegotowe informacje dotyczace procedur, z ktérych nalezy
korzysta¢ przy sporzadzaniu wnioskow o zastosowanie S$rodkow egzekwowania
okreslonych wust. 1 iodpowiadaniu na takie wnioski. Wspomniane akty
wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktorej mowa
w art. 63.
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Artykut 24
Procedura dotyczaca wnioskéw o wzajemna pomoc

W przypadku wnioskow 0 wzajemna pomoc, o ktdrych mowa w art. 22 lub 23, organ
wnioskujacy udziela informacji wystarczajacych do tego, by umozliwi¢ organowi
wspotpracujgcemu ustosunkowanie si¢ do wniosku, wtym przekazuje wszelkie
dowody mozliwe do wuzyskania wylacznie w panstwie cztonkowskim organu
wnioskujacego.

Organ wnioskujacy przesyta wnioski o wzajemng pomoc, o ktérych mowa w art. 22
lub 23, do jednolitego urzedu lacznikowego panstwa czlonkowskiego organu
wspoOtpracujacego, jak rowniez do jednolitego urzedu tacznikowego panstwa
cztonkowskiego organu wnioskujacego do celow informacyjnych. Jednolity urzad
facznikowy panstwa cztonkowskiego organu wspotpracujacego bez zbednej zwtoki
przekazuje wnioski odpowiedniemu wlasciwemu organowi.

Do celow przekazywania wnioskOw 0 wzajemng pomoc, o ktérych mowa w art. 22
lub 23, i prowadzenia calej zwigzanej z nimi komunikacji stosuje si¢ elektroniczne
standardowe formularze w systemie, o ktorym mowa w art. 34.

Wiasciwe organy, ktorych dotyczy sprawa, uzgadniaja, jakie jezyki majg byc
stosowane we wnioskach o0 wzajemna pomoc, o ktorych mowa w art. 22 lub 23, oraz
podczas prowadzenia calej zwigzanej z nimi komunikacji.

Jezeli wlasciwe organy, ktérych dotyczy sprawa, nie s3 w stanie o0siagnac
porozumienia W sprawie stosowanych jezykow, wowczas wnioski o wzajemng
pomoc, o ktorych mowa w art. 22 lub 23, przesyta si¢ w jezyku urzedowym panstwa
cztonkowskiego organu wnioskujgcego, a odpowiedzi na takie wnioski — w jezyku
urzgdowym panstwa cztonkowskiego organu wspotpracujacego. W takim przypadku
organ wnioskujacy 1organ wspdlpracujacy zapewniajg tlumaczenie wnioskow,
odpowiedzi lub innych dokumentéw otrzymanych od drugiego organu.

Organ wspolpracujacy udziela odpowiedzi bezposrednio organowi wnioskujacemu,
a takze jednolitym urzedom tgcznikowym zaréwno panstwa cztonkowskiego organu
wnioskujacego, jak 1 panstwa cztonkowskiego organu wspotpracujacego.

Artykut 25
Wykorzystanie dowodow i ustalen z dochodzen

Do celéw prowadzonych dochodzen organy nadzoru rynku moga wykorzystywac
wszelkie informacje, dokumenty lub uwierzytelnione kopie dokumentéw, ustalenia,
o$wiadczenia lub dane wywiadowcze jako dowody, niezaleznie od tego, jaki maja
format i na jakim no$niku sg przechowywane.

Dowody, o ktérych mowa w ust. 1, wykorzystywane przez organ nadzoru rynku
W jednym panstwie czlonkowskim moga by¢é wykorzystywane w celu weryfikacji
zgodno$ci produktu z wymogami w ramach dochodzen prowadzonych przez organy
nadzoru rynku w innym panstwie cztonkowskim bez koniecznosci speinienia
jakichkolwiek dalszych wymogdéw formalnych.

Produkty uznane za niezgodne na podstawie decyzji organu nadzoru rynku w jednym
panstwie cztonkowskim zostajag uznane za niezgodne przez organy nadzoru rynku
w innym panstwie cztonkowskim, chyba ze podmioty gospodarcze sg w stanie
przedstawi¢ dowody na to, ze tak nie jest.
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4.

Decyzje podejmowane przez organ nadzoru rynku, o ktdrych mowa w ust. 3, sa
publikowane w systemie informacyjnym i komunikacyjnym, o ktérym mowa
w art. 34.

Rozdzial VII

Produkty wprowadzane na rynek Unii

Artykut 26
Kontrole produktéw wprowadzanych na rynek Unii

Panstwa czlonkowskie wyznaczaja organy celne, co najmniej jeden organ nadzoru
rynku lub jakikolwiek inny organ na swoim terytorium jako organy odpowiedzialne
za kontrolg¢ produktow wprowadzanych na rynek Unii.

Za posrednictwem systemu, o Ktorym mowa w art. 34, kazde panstwo cztonkowskie
powiadamia Komisje i pozostate panstwa cztonkowskie 0 organach wyznaczonych
na podstawie akapitu pierwszego oraz o obszarach ich kompetenciji.

Organy wyznaczone na podstawie ust. 1 majg uprawnienia i $rodki niezbedne do
wilasciwego wykonania powierzonych im zadan, o ktorych mowa w tym ustepie.

Produkty podlegajace unijnemu prawodawstwu harmonizacyjnemu, ktore majg
zosta¢ objete procedurg celng ,,dopuszczenie do obrotu”, podlegaja kontrolom
przeprowadzanym przez organy wyznaczone na podstawie ust. 1. Organy te
przeprowadzajg wspomniane kontrole na podstawie analizy ryzyka zgodnie z art. 46
1 47 rozporzadzenia (UE) nr 952/2013.

Produkty wprowadzane na rynek Unii, ktére wymagaja dalszego przetworzenia, aby
byly zgodne zunijnym prawodawstwem harmonizacyjnym majagcym do nich
zastosowanie, obejmuje si¢ odpowiednig procedura celng umozliwiajacg takie
przetworzenie.

Informacje na temat zagrozen sa wymieniane mi¢dzy:

a) organami wyznaczonymi na podstawie ust.1l zgodnie zart.47 ust. 2
rozporzgdzenia (UE) nr 952/2013;

b)  organami celnymi zgodnie z art. 46 ust. 5 rozporzadzenia (UE) nr 952/2013.

Jezeli organy celne w pierwszym punkcie wprowadzenia majag powody, aby
podejrzewad, ze produkty podlegajace unijnemu prawodawstwu harmonizacyjnemu,
ktére podlegaja czasowemu sktadowaniu albo zostaty objete procedura celng inng niz
dopuszczenie do obrotu, stwarzaja zagrozenie, wowczas takie organy przekazuja
wszystkie stosowne informacje wtasciwemu urzedowi celnemu przeznaczenia.

Organy nadzoru rynku przekazuja organom wyznaczonym na podstawie ust. 1
informacje na temat kategorii produktu lub tozsamosci podmiotéw gospodarczych
w przypadku stwierdzenia wyzszego poziomu ryzyka niezgodnosci.

Do dnia 31 marca kazdego roku panstwa czlonkowskie przedstawiajag Komisji dane
statystyczne obejmujace kontrole, jakie w poprzednim roku kalendarzowym organy
wyznaczone na podstawie ust. 1 przeprowadzity w odniesieniu do produktow
podlegajacych  unijnemu prawodawstwu harmonizacyjnemu, wtym dane
obejmujace:
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a) liczbe interwencji w ramach kontroli takich produktéw, wtym w zakresie
bezpieczenstwa produktoéw i ich zgodnosci z wymogami;

b)  liczbg spraw zgloszonych organom nadzoru rynku;
c)  wyniki kontroli takich produktow;
d)  wilasciwosci kazdego produktu uznanego za niezgodny.

Do dnia 30 czerwca kazdego roku Komisja sporzadza sprawozdanie zawierajace
informacje przedstawione przez panstwa czlonkowskie za poprzedni rok
kalendarzowy. Sprawozdanie zostaje opublikowane w systemie, o ktorym mowa
w art. 34.

W przypadku otrzymania informacji 0 powaznym zagrozeniu stwarzanym
W panstwie czlonkowskim przez produkty podlegajace unijnemu prawodawstwu
harmonizacyjnemu przywozone z panstwa trzeciego Komisja zaleca danemu
panstwu cztonkowskiemu wprowadzenie odpowiednich §rodkéw nadzoru rynku.

W drodze aktow wykonawczych Komisja doktadniej okresla poziom szczegdtowosci
danych, ktore panstwa cztonkowskie maja przedstawi¢ na podstawie ust. 7.
Wspomniane akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura sprawdzajaca,
o ktérej mowa w art. 63.

Artykut 27
Zawieszenie dopuszczenia do obrotu

Organy wyznaczone na podstawie art. 26 ust. 1 zawieszaja dopuszczenie produktu do
obrotu, jezeli w toku kontroli, o ktérych mowa w art. 26, zostanie ustalone, ze:

a)  produktowi nie towarzyszy dokumentacja wymagana W unijnym
prawodawstwie harmonizacyjnym majacym zastosowanie do takiego produktu;

b)  produkt nie zostal oznakowany ani etykietowany zgodnie z przedmiotowym
unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym;

c) produkt posiada oznakowanie CE lub inne oznakowanie wymagane
w przedmiotowym unijnym  prawodawstwie harmonizacyjnym, jednak
umieszczone oznakowanie jest falszywe lub mogace wprowadzi¢ w btad;

d) tozsamos¢ i dane kontaktowe osoby odpowiedzialnej za udzielanie informacji
dotyczacych zgodnosci danego produktu z przepisami nie zostaly podane ani
nie mozna ich ustali¢ zgodnie z art. 4 ust. 5;

e)  zinnych wzgledow istniejg przestanki, by przypuszczac, ze produkt nie bedzie
zgodny Z wymogami okreslonymi w unijnym prawodawstwie
harmonizacyjnym, ktére ma do niego zastosowanie w chwili wprowadzenia do
obrotu, lub ze produkt bedzie stwarza¢ powazne zagrozenie.

Organy wyznaczone na podstawie art. 26 ust. 1 niezwlocznie powiadamiajg organy
nadzoru rynku o wszelkich zawieszeniach dopuszczenia, o ktérych mowa w ust. 1.

Jezeli organy nadzoru rynku maja powody sadzi¢, ze produkt nie bedzie zgodny
Z unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym majacym do niego zastosowanie lub
bedzie stwarza¢ powazne zagrozenie, wymagaja one od organdOw wyznaczonych na
podstawie art. 26 ust. 1, by zawiesily proces dopuszczenia do obrotu w odniesieniu
do tego produktu.
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4. W okresie zawieszenia procesu dopuszczania produktu do obrotu art. 197, 198 i 199
rozporzadzenia (UE) nr 952/2013 stosuje si¢ odpowiednio.

Artykut 28
Dopuszczenie produktéw do obrotu

W przypadku gdy proces dopuszczania produktu do obrotu zawieszono zgodnie z art. 27,
produkt ten dopuszcza si¢ do obrotu, jezeli wszelkie pozostate wymogi i formalno$ci
zwigzane z takim dopuszczeniem do obrotu spetniono oraz jezeli spelniony zostal co najmnie;j
jeden z ponizszych warunkow:

a) w ciggu pigciu dni roboczych od dnia zawieszenia organy nadzoru rynku nie
zwrocily si¢ do organdw wyznaczonych na podstawie art. 26 ust. 1 o utrzymanie
zawieszenia,;

b) organy wyznaczone na podstawie art. 26 ust. 1 zostaty poinformowane przez organ

nadzoru rynku, ze istniejg przestanki, by przypuszcza¢, ze produkt w chwili
wprowadzania go do obrotu bedzie zgodny z wymogami okre§lonymi w unijnym
prawodawstwie harmonizacyjnym, ktére ma do niego zastosowanie.

Produktu dopuszczonego do obrotu zgodnie z przepisami lit. a) nie nalezy uwaza¢ za zgodny
z unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym z tego tylko wzgledu, ze dopuszczono go do
obrotu.

Artykut 29
Wspolpraca z upowaznionymi przedsi¢biorcami

1. Organy nadzoru rynku traktuja w sposob priorytetowy produkty zgloszone do
dopuszczenia do obrotu przez upowaznionych przedsigbiorcow, jak przewidziano
w art. 38 ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 952/2013, ktérych dopuszczenie zawieszono
zgodnie z art. 28 ust. 1 niniejszego rozporzadzenia.

2. Organy nadzoru rynku moga powiadomi¢ organy celne o dopuszczeniu takich
produktow do obrotu na wniosek upowaznionego przedsigbiorcy, o ile spelniono
wszystkie pozostale wymogi i formalnosci dotyczacego jego dopuszczenia do
obrotu.

Nie naruszajac przepiséw art. 47 rozporzadzenia (UE) nr 952/2013, na podstawie
wniosku zlozonego przez upowaznionego przedsigbiorce organy nadzoru rynku
mogg przeprowadzi¢ kontrole takich produktow w miejscu innym niz miejsce,
w ktorym produkty przedstawiono organom celnym.

3. Organy nadzoru rynku iorgany celne prowadza wymiang informacji na temat
statusow upowaznionych przedsigbiorcoOw oraz ich historii zgodno$ci w odniesieniu
do bezpieczenstwa produktow.

4. W przypadku zidentyfikowania w toku kontroli opisanej w ust. 2 akapit drugi
jakiejkolwiek niezgodno$ci organy nadzoru rynku zawieszaja uprzywilejowane
traktowanie, oktorym mowa wust.1 iwust.2 akapit pierwszy, a takze
wprowadzajg szczegdtowe informacje o niezgodno$ci do systemu, o ktorym mowa
w art. 34.

5. W drodze aktow wykonawczych Komisja okresla dane podlegajace wymianie oraz
procedur¢ wymiany miedzy organami celnymi a organami nadzoru rynku informacji
na temat statusu upowaznionych przedsi¢biorcoOw i ich zgodnosci w odniesieniu do
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bezpieczenstwa produktow. Wspomniane akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie
z procedurg sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 63.

Artykut 30
Odmowa dopuszczenia do obrotu

W przypadku gdy organy nadzoru rynku stwierdza, ze dany produkt stwarza
powazne zagrozenie, podejmuja Srodki w celu zakazania wprowadzenia produktu do
obrotu izwracajg si¢ do organdow wyznaczonych na podstawie art. 26 ust. 1
0 niedopuszczanie go do swobodnego obrotu. Zwracaja si¢ do tych organow rowniez
0 zamieszczenie ponizszego zawiadomienia na fakturze handlowej towarzyszacej
produktowi i na wszelkich innych odpowiednich dokumentach towarzyszacych,
w tym w systemie przetwarzania danych organéw celnych:

,Produkt niebezpieczny — niedopuszczony do obrotu — rozporzadzenie [Reference to
this Regulation to be added]”.

Organy nadzoru rynku niezwlocznie wprowadzaja t¢ informacj¢ do systemu,
0 ktéorym mowa w art. 34.

W przypadku gdy organy nadzoru rynku stwierdza, ze danego produktu nie mozna
wprowadzi¢ do obrotu, poniewaz nie jest on zgodny z unijnym prawodawstwem
harmonizacyjnym, ktore ma do niego zastosowanie, podejmuja s$rodki w celu
zakazania wprowadzenia produktu do obrotu izwracajg si¢ do organow
wyznaczonych na podstawie art. 26 ust. 1 0 niedopuszczanie go do obrotu. Zwracaja
si¢ do tych organow réwniez o zamieszczenie ponizszego zawiadomienia na fakturze
handlowej towarzyszacej produktowi 1 na wszelkich innych odpowiednich
dokumentach towarzyszgcych, wtym w systemie przetwarzania danych organdw
celnych:

,Produkt niezgodny z przepisami — niedopuszczony do swobodnego obrotu —
rozporzadzenie [Reference to this Regulation to be added]”.

Organy nadzoru rynku niezwlocznie wprowadzaja t¢ informacje do systemu,
0 ktérym mowa w art. 34.

W przypadku gdy produkt, o ktorym mowa w ust. 1 lub 2, jest nastepnie zgtaszany
do procedury celnej innej niz dopuszczenie do obrotu, a takze pod warunkiem ze
organy nadzoru rynku nie zglaszaja zastrzezen, powiadomienia wymagane na
podstawie ust. 1 lub 2 zamieszcza sie rowniez — pod takimi samymi warunkami jak
okreslono w danym ustgpie — na dokumentach wykorzystywanych w zwiazku z ta
procedura.

Organy wyznaczone na podstawie art.26 ust. 1 mogg zniszczy¢ produkty
stwarzajace zagrozenie dla zdrowia i bezpieczenstwa uzytkownikow koncowych lub
W inny sposob sprawi¢, ze stang si¢ one bezuzyteczne, gdy dany organ uzna to za
niezbedne 1 wspotmierne. Koszty takiego dzialania ponosi osoba zgtaszajaca produkt
do dopuszczenia do obrotu.

Art. 197, 198 i 199 rozporzadzenia (UE) nr 952/2013 stosuje si¢ odpowiednio.
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Rozdzial VIII

Skoordynowane egzekwowanie przepisow i wspolpraca

miedzynarodowa

Artykut 31

Unijna sie¢ ds. zgodnosci produktéow

Niniejszym ustanawia si¢ unijng sie¢ ds. zgodnosci produktow (,,siec”).

Artykut 32

Struktura unijnej sieci ds. zgodnosci produktow

1. Sie¢ sktada si¢ z unijnego zarzadu ds. zgodno$ci produktoéw, grup ds. koordynacji
administracyjnej oraz sekretariatu.

2. W sklad wunijnego zarzadu ds. zgodnosci produktow wchodzi po jednym
przedstawicielu z kazdego jednolitego urzedu tacznikowego, o ktbrym mowa
w art. 11, oraz dwoch przedstawicieli z Komisji i ich odpowiedni zastgpcy.

3. Komisja ustanawia odregbne lub wspdlne grupy ds. koordynacji administracyjnej dla
wszystkich instrumentow unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego, ktérego wykaz
zamieszczono W zataczniku do niniejszego rozporzadzenia. Kazda grupa ds.
koordynacji administracyjnej sktada si¢ z przedstawicieli wlasciwych krajowych
organéw nadzoru rynku oraz — w razie potrzeby — z przedstawicieli jednolitych
urzedow  tacznikowych  oraz  przedstawicieli ~ wlasciwych  stowarzyszen
przedsigbiorcow i organizacji konsumenckich.

4. W sktad sekretariatu wchodza stuzby Komisji.

Komisja moze bra¢ udziat w posiedzeniach grup ds. koordynacji administracyjnej.

Artykut 33
Zadania w zakresie skoordynowanego egzekwowania przepiséw
1. Zadania Komisji sg nastepujace:

a)  przyjmowanie programu prac sieci woparciu 0 wniosek sekretariatu
i monitorowanie jego wykonania;

b)  wspieranie funkcjonowania punktéw kontaktowych ds. produktéw, o ktérych
mowa w art. 6;

c)  koordynowanie dziatan jednolitych urzeddéw tgcznikowych, o ktérych mowa
wart. 11;

d) wspieranie ustanawiania i funkcjonowania unijnych obiektéw badawczych,
0 ktérych mowa w art. 20;

e)  stosowanie instrumentow wspdtpracy miedzynarodowej, o ktdérych mowa
w art. 35;

f)  organizowanie wspOlpracy oraz skutecznej wymiany informacji i najlepszych

praktyk miedzy organami nadzoru rynku;
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9)

h)

)

K)

opracowanie i obstuga systemu, o ktorym mowa w art. 34, w tym interfejsu
z unijnym pojedynczym okienkiem, o ktorym mowa w ust. 4 tego artykutu,
oraz zapewnianie ogotowi spoleczenstwa informacji przy pomocy tego
systemu;

organizowanie posiedzen unijnego zarzadu ds. zgodnosci produktow i grup ds.
koordynacji administracyjnej, o ktérych mowa w art. 32;

wspieranie sieci w wykonywaniu prac przygotowawczych lub pomocniczych
w zwigzku zrealizacja dziatah w zakresie nadzoru rynku zwigzanych ze
stosowaniem unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego, takich jak: badania,
programy, oceny, wytyczne, analizy poréwnawcze, wzajemne wspolne wizyty,
prace badawcze, opracowanie iobstuga baz danych, dziatania szkoleniowe,
prace laboratoryjne, badania bieglosci, badania migdzylaboratoryjne i prace
z zakresu oceny zgodnosci, atakze przygotowywanie unijnych kampanii
nadzoru rynku oraz podobnych dziatan i pomaganie przy ich realizacji;

organizowanie wzajemnych ocen, wspolnych programéw szkoleniowych
| ulatwianie wymiany pracownikow miedzy organami nadzoru rynku oraz —
wrazie potrzeby — zorganami nadzoru rynku panstw trzecich lub
organizacjami mi¢dzynarodowymi,

przeprowadzanie dzialan wramach programéw pomocy technicznej,
wspolpraca z pafnstwami trzecimi oraz propagowanie irozwijanie polityki
i systeméw nadzoru rynku Unii wérdd zainteresowanych stron we Unii i na
szczeblach migdzynarodowych;

sprzyjanie rozwijaniu fachowej wiedzy technicznej lub naukowej na potrzeby
wdrozenia wspotpracy administracyjnej w zakresie nadzoru rynku,

badanie, z wlasnej inicjatywy lub na wniosek unijnego zarzadu ds. zgodnosci
produktow, wszelkich kwestii odnoszacych si¢ do stosowania niniejszego
rozporzadzenia oraz wydawanie wytycznych, zalecen i najlepszych praktyk,
aby zacheca¢ do spdjnego stosowania niniejszego rozporzadzenia, w tym
W drodze ustanowienia norm dotyczacych kar minimalnych.

Zadania unijnego zarzadu ds. zgodnosci produktow sg nast¢pujace:

a)
b)
c)

d)

okreslanie priorytetow w odniesieniu do wspolnych dziatan w zakresie nadzoru
rynku;

zapewnianie  koordynacji i monitorowania  grup ds.  koordynacji
administracyjnej i prowadzonych przez nie dziatan;

wsparcie przy sporzadzaniu i wdrazaniu protokotow ustalen, o ktérych mowa
w art. 8;

przyjmowanie regulaminu wewnetrznego na wilasne potrzeby i w odniesieniu
do funkcjonowania grup ds. koordynacji administracyjnej.

Zadania grup ds. koordynacji administracyjnej sg nastgpujace:

a)

b)

koordynowanie egzekwowania prawodawstwa harmonizacyjnego  Unii
w obszarze ich kompetencji;

zapewnianie, aby w catej Unii podejmowano dziatania nastepcze w stosunku
do dziatan w zakresie egzekwowania przepisow podejmowanych przez
krajowe organy nadzoru rynku;
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c) zwigkszanie skutecznosci nadzoru rynku na jednolitym rynku, uwzgledniajac
istnienie roznych systeméw nadzoru rynku w panstwach cztonkowskich;

d) ustanowienie odpowiednich kanatow komunikacyjnych miedzy krajowymi
organami nadzoru rynku a siecig;

e)  okreslenie wspdlnych dziatan, takich jak transgraniczne dziatania w zakresie
nadzoru rynku, i koordynowanie tych dziatan;

f)  opracowanie wspolnych praktyk i metod skutecznego nadzoru rynku;

g) wzajemne informowanie si¢ o krajowych metodach i dziataniach z zakresu
nadzoru rynku oraz opracowanie i promowanie najlepszych praktyk;

h)  okreslanie lezacych we wspdlnym interesie kwestii dotyczacych nadzoru rynku
I proponowanie wspolnych podejs$¢, ktore nalezy przyjac.

Artykut 34
System informacyjny i komunikacyjny

Komisja opracowuje i obstuguje system informacyjny i komunikacyjny shuzacy do
gromadzenia i przechowywania w zorganizowanej formie informacji dotyczacych
kwestii zwigzanych z egzekwowaniem prawodawstwa harmonizacyjnego Unii.
Dostep do przedmiotowego systemu majg Komisja, jednolite urzedy tacznikowe oraz
organy wyznaczone zgodnie z art. 26 ust. 1.

Jednolite urzedy tacznikowe wprowadzajg do systemu nastepujace informacije:

a)  tozsamos¢ organow nadzoru rynku w ich panstwie cztonkowskim oraz obszary
kompetencji tych organéw zgodnie z art. 11 ust. 1;

b)  tozsamos$¢ organdéw wyznaczonych przez panstwa czlonkowskie jako organy
odpowiedzialne za kontrole produktow na granicach zewngtrznych Unii.

Organy nadzoru rynku wprowadzajg do systemu:

a) szczegdlowe informacje na temat krajowych strategii nadzoru rynku
opracowanych przez ich panstwo cztonkowskie zgodnie z art. 13;

b)  wszelkie zawarte przez te organy umowy 0 wspolpracy zgodnie z art. 7;

c)  wyniki monitorowania, przegladu i oceny strategii nadzoru rynku sporzadzonej
przez ich panstwo cztonkowskie;

d)  wszystkie otrzymane przez nie skargi i sporzadzone przez nie sprawozdania
dotyczace kwestii zwigzanych z produktami niezgodnymi z wymogami;

e)  w odniesieniu do produktow udostepnionych na rynku na ich terytorium, nie
naruszajac przepisow art. 12 dyrektywy 2001/95/WE ani art. 19 niniejszego
rozporzadzenia:

(1) informacje na temat wszelkich niezgodno$ci;

(i) dane dotyczace zagrozen i podmiotow gospodarczych, ktérych sprawa
dotyczy;

(iii) wszelkie mozliwe zagrozenia wykraczajace poza ich terytorium;

(iv) wyniki badan przeprowadzonych przez te organy lub przez podmiot
gospodarczy, ktorego sprawa dotyczy;
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(v) szczegotowe  informacje na temat $rodkow  dobrowolnych
wprowadzonych przez podmioty gospodarcze;

(vi) szczegotowe informacje na temat Srodkow ograniczajacych przyjetych
przez dany organ nadzoru rynku oraz, w stosownych przypadkach,
nalozonych kar;

(vii) informacje dotyczace wyniku kontaktéw z podmiotem gospodarczym
I dziatan nast¢pczych podjetych przez ten podmiot gospodarczy;

(viii) informacje na temat przypadkow niedopelnienia przez osobg
odpowiedzialng za udzielanie informacji dotyczacych zgodnosci
Z przepisami obowiazkow wynikajacych z art. 4 ust. 3;

(ix) informacje na temat przypadkow niedopeinienia przez producentéow
obowiazkow wynikajacych z art. 4 ust. 4.

f)  w odniesieniu do produktéw wprowadzanych na rynek Unii, w przypadku
ktorych dopuszczenie do obrotu zawieszono na ich terytorium zgodnie
z art. 27:

(i) informacje na temat wszelkich niezgodnosci;

(ii) dane dotyczace wszelkich zagrozen i podmiotéw gospodarczych, ktérych
sprawa dotyczy;

(ili) wyniki badan przeprowadzonych przez te organy lub przez podmiot
gospodarczy, ktorego sprawa dotyczy;

(iv) szczegotowe informacje na temat Srodkow ograniczajacych przyjetych
przez dany organ nadzoru rynku oraz, w stosownych przypadkach,
natozonych kar;

(v) informacje dotyczace wyniku kontaktéow z podmiotem gospodarczym
I dziatan nast¢pczych podjetych przez ten podmiot gospodarczy;

vi) informacje na temat wszelkich innych sprawozdan z kontroli lub badan
] y p
przeprowadzonych przez organ nadzoru rynku lub na jego wniosek;

(vii) informacje na temat wszelkich sprzeciwow wniesionych przez panstwo
cztonkowskie zgodnie z majacymi zastosowanie procedurami w sprawie
srodkéw ochronnych okreslonymi w prawodawstwie harmonizacyjnym
Unii, ktore maja zastosowanie do produktu, i wszelkich po6zniejszych
dziatan nast¢pczych.

Jezeli jest to istotne zpunktu widzenia egzekwowania prawodawstwa
harmonizacyjnego Unii oraz do celéw zminimalizowania zagrozenia i zwalczania
naduzy¢, organy celne pobieraja z krajowych systeméw celnych dane odnoszace si¢
do objecia produktéw procedurg celng ,,dopuszczenia do obrotu” oraz wynikow
kontroli zwigzanych z bezpieczenstwem produktow i przesytaja te dane do systemu
informacyjnego i komunikacyjnego.

W konteks$cie unijnego pojedynczego okienka przyjetego przez organy celne
Komisja opracowuje elektroniczny interfejs umozliwiajacy przesytanie takich
danych. Interfejs zostanie wdrozony w terminie [four years] od dnia przyje¢cia aktow
wykonawczych.

Organy nadzoru rynku uznajg wiarygodnos¢ sprawozdan z badan sporzadzonych
przez odpowiadajace im organy w innych panstwach cztonkowskich lub na potrzeby
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tych organdw, ktére wprowadzono do systemu informacyjnego i komunikacyjnego,
i korzystajg z tych sprawozdan.

Komisja przyjmuje akty wykonawcze, w ktorych doktadnie okresla szczegotowe
informacje na temat ustalen dotyczacych wdrazania ust. 1-4, a takze wskazuje, jakie
dane nalezy przesta¢ zgodnie z ust. 4. Wspomniane akty wykonawcze przyjmuje si¢
zgodnie z procedura sprawdzajacg, o Ktorej mowa w art. 63.

Artykut 35
Wspolpraca miedzynarodowa

Komisja moze wymienia¢ informacje poufne zwigzane z nadzorem rynku z organami
regulacyjnymi panstw trzecich lub organizacjami migdzynarodowymi, w przypadku
gdy zawarla ona ztymi organami lub organizacjami porozumienia o zachowaniu
poufnosci na zasadzie wzajemnosci.

Komisja moze ustanowi¢ ramy wspotpracy iwymiany wybranych informacji
zawartych w systemie wymiany informacji, o ktérym mowa w art. 12 dyrektywy
2001/95/WE, z panstwami wnioskujacymi, panstwami trzecimi lub organizacjami
mi¢dzynarodowymi. Wspoélpraca lub wymiana informacji moze odnosi¢ si¢ migdzy
innymi do:

a)  stosowanych metod oceny ryzyka i wynikow badan produktow;
b)  skoordynowanego odzyskiwania produktu lub innych podobnych dziatan;
c)  srodkow wprowadzonych przez organy nadzoru rynku na podstawie art. 15.

Komisja moze zatwierdzi¢ okreslony system przedwywozowych kontroli
dotyczacych produktow przez panstwo trzecie w odniesieniu do produktow
bezposrednio przed ich wywozem do Unii, aby sprawdzi¢, czy produkty te spetniajg
wymogi okreslone w prawodawstwie harmonizacyjnym Unii, ktére ma do nich
zastosowanie. Zatwierdzenia mozna udzieli¢ w odniesieniu do jednego produktu lub
wigkszej ich liczby, w odniesieniu do jednej kategorii produktu lub wigkszej ich
liczby lub w odniesieniu do produktow lub kategorii produktu wytwarzanych przez
okreslonych producentow.

W  przypadku uzyskania takiego zatwierdzenia mozna zmniejszy¢ liczbe
i czestotliwos¢ kontroli tych produktow lub kategorii produktu wprowadzanych na
rynek Unii, o ktérych mowa w ust. 3.

Organy celne moga jednak przeprowadza¢ kontrole tych produktow lub kategorii
produktu wprowadzanych na rynek Unii w celu zapewnienia skutecznosci kontroli
przedwywozowych przeprowadzanych przez panstwo trzecie i okreslenia zgodnos$ci
z prawodawstwem harmonizacyjnym Unii.

Panstwo trzecie moze uzyska¢ zezwolenie na podstawie ust.3 wytacznie
W nastepstwie audytu przeprowadzonego w Unii, z ktorego wynika, ze spetnione sg
nastepujace warunki:

a)  produkty wywozone do Unii z przedmiotowego panstwa trzeciego spelniaja
wymogi okreslone w prawodawstwie harmonizacyjnym Unii;

b)  kontrole przeprowadzone w tym panstwie trzecim sg wystarczajaco skuteczne
i efektywne, aby zastgpi¢ badZ ograniczy¢ kontrole dokumentéw i kontrole
fizyczne okreslone w takim prawodawstwie.
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10.

W zatwierdzeniu, o ktdrym mowa w ust. 3, wskazuje si¢ wlasciwy organ panstwa
trzeciego, ktory ponosi odpowiedzialno$¢ za przeprowadzanie kontroli
przedwywozowych, przy czym ten wilasciwy organ jest odpowiednikiem podczas
wszystkich kontaktow z Unia.

Wiasciwy organ, o ktérym mowa wust. 6, zapewnia oficjalng weryfikacje
produktéw przed ich wprowadzeniem na teren Unii.

Jezeli kontrole produktow wprowadzanych na rynek Unii, o ktérych mowa w ust. 3,
wykazuja znaczaca niezgodnos¢, organy nadzoru rynku natychmiast informujg o tym
Komisje za posrednictwem systemu, o ktérym mowa w art. 34, i zwigkszajg liczbe
kontroli takich produktow.

Komisja wycofuje zatwierdzenie udzielone na podstawie ust. 3, jezeli okaze sig, ze
produkty wprowadzane na rynek Unii w znaczacej liczbie przypadkow nie sg zgodne
z prawodawstwem harmonizacyjnym Unii.

Komisja  przyjmuje akty wykonawcze dotyczace wdrazania  systemu
przedwywozowych kontroli dotyczacych produktow, o ktbrym mowa w ust. 3, aby
okresli¢ wzoér $wiadectwa zgodno$ci lub $wiadectwa weryfikacji, ktory nalezy
zastosowa¢. Wspomniane akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg
sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 63.

Rozdzial IX

Przepisy finansowe

Artykut 36
Dzialalno$¢ finansowa
Unia finansuje wykonywanie zadan sieci, o ktorych mowa w art. 34.

Unia moze finansowa¢ nastgpujace dzialania zwigzane ze stosowaniem niniejszego
rozporzadzenia:

a)  funkcjonowanie punktow kontaktowych ds. produktéw, o ktérych mowa
w art. 6;

b)  ustanawianie i funkcjonowanie unijnych obiektéw badawczych, o ktérych
mowa w art. 20;

C)  opracowywanie instrumentéw wspOlpracy miedzynarodowej, o ktérych mowa
w art. 35;

d) opracowanie i aktualizowanie materialdow shuzacych do sporzadzenia
wytycznych w zakresie nadzoru rynku;

e)  udostepnianie Komisji specjalistycznej wiedzy technicznej lub naukowe;j, ktora
pomoze Komisji w realizacji wspoOlpracy administracyjnej w zakresie nadzoru
rynku;

f)  wdrazanie krajowych strategii nadzoru rynku, o ktérych mowa w art. 13, oraz
kampanii nadzoru rynku przygotowanych przez panstwa cztonkowskie i Unig;

g) przeprowadzanie dziatan wramach programéw zapewniajacych pomoc
techniczng, wspotprace z panstwami trzecimi oraz propagowanie i rozwijanie
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polityki i systemoéw nadzoru rynku Unii wérod zainteresowanych stron we Unii
1 na szczeblach miedzynarodowych.

Finansowanie elektronicznego interfejsu, o ktorym mowa w art. 34 ust. 4, dzieli si¢
mi¢dzy Uni¢ a panstwa czlonkowskie. Unia jest odpowiedzialna za finansowanie
centralnego modutu i potaczenia z siecig. Panstwa cztonkowskie sg odpowiedzialne
za finansowanie dostosowania swoich systemow krajowych.

Wsparcie finansowe ze strony Unii na rzecz dziatan okreslonych w niniejszym
rozporzadzeniu realizuje si¢ zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE, Euratom) nr 966/2012°" w sposob bezposredni albo poprzez przekazanie
zadan zwigzanych z wykonywaniem budzetu organom wymienionym w art. 58 ust. 1
lit. ¢) tego rozporzadzenia.

Kazdego roku wiadza budzetowa ustala wysoko$¢ srodkow przydzielanych na
realizacje dziatan, o ktérych mowa w niniejszym rozporzadzeniu, w granicach
obowigzujacych ram finansowych.

Srodki przydzielone przez wladzg budzetowa na rzecz finansowania dziatan
w zakresie nadzoru rynku moga rowniez pokry¢ wydatki zwigzane z pracami
przygotowawczymi, dziataniami z zakresu monitorowania, kontroli, audytu i oceny,
ktérych przeprowadzenie jest konieczne do celow zarzadzania dzialaniami
okreslonymi w niniejszym rozporzadzeniu oraz do osiagnigcia ich celow. Wydatki te
obejmuja koszty prowadzenia badan, organizowania spotkan ekspertow, dziatan
w zakresie informacji i komunikacji — w tym dziatania z zakresu instytucjonalnej
komunikacji priorytetow politycznych Unii, w takim zakresie, w jakim sg one
zwigzane z ogolnymi celami dziatan w zakresie nadzoru rynku — wydatki powigzane
Z sieciami technologii informacyjnej skupiajacymi si¢ na przetwarzaniu informacji
oraz ich wymianie wraz ze wszystkimi innymi powigzanymi wydatkami na pomoc
techniczng i administracyjnag, ktére ponosi Komisja.

Artykut 37
Ochrona interesdw finansowych Unii

W trakcie realizacji dziatan finansowanych na podstawie niniejszego rozporzadzenia
Komisja podejmuje odpowiednie $rodki zapewniajace ochrong¢ interesow
finansowych Unii przez stosowanie §rodkow zapobiegania naduzyciom finansowym,
korupcji i innym nielegalnym dziataniom, poprzez skuteczne kontrole oraz, w razie
wykrycia nieprawidtowosci, poprzez odzyskiwanie kwot nienaleznie wyptaconych
oraz, w stosownych przypadkach, poprzez skuteczne, proporcjonalne i odstraszajace
kary administracyjne i pieni¢zne.

Komisja lub jej przedstawiciele oraz Trybunat Obrachunkowy sg uprawnieni do
przeprowadzenia audytu na podstawie dokumentéw oraz kontroli na miejscu,
wszystkich  beneficjentdbw dotacji, wykonawcow i podwykonawcéw, ktdrzy
otrzymali unijne $rodki finansowe na podstawie niniejszego rozporzadzenia.

Europejski Urzad ds. Zwalczania Naduzy¢ Finansowych (OLAF) moze
przeprowadza¢ dochodzenia, wtym kontrole na miejscu, zgodnie z procedurami
okreslonymi w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE, Euratom)
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Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE, Euratom) nr 966/2012 z dnia 25 pazdziernika 2012 r. w sprawie zasad
finansowych majacych zastosowanie do budzetu ogoélnego Unii oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (WE, Euratom)
nr 1605/2002 (Dz.U. L 298 z 26.10.2012, s. 1).
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nr 883/2013% oraz w rozporzadzeniu Rady (Euratom, WE) nr 2185/96%, aby ustalic,
czy doszto do naduzycia finansowego, korupcji lub jakiejkolwiek innej nielegalnej
dziatalno$ci majacej wpltyw na interesy finansowe Unii w zwigzku zumowa
0 udzielenie dotacji lub decyzja o udzieleniu dotacji lub zamdwieniem
sfinansowanym na podstawie niniejszego rozporzadzenia.

4. Nie naruszajac przepisdw ust. 1, 2 i3, wumowach o wspodtpracy z panstwami
trzecimi iz organizacjami  mi¢dzynarodowymi, zamoéwieniach, umowach
0 udzielenie dotacji idecyzjach o0 udzieleniu dotacji wynikajacych z wdrozenia
niniejszego rozporzadzenia zamieszcza Si¢ przepisy wyraznie upowazniajace
Komisj¢, Trybunat Obrachunkowy i OLAF do prowadzenia takich audytow
i dochodzen zgodnie z ich odpowiednimi uprawnieniami.

Rozdzial X

Przepisy koncowe

Artykut 38

Stosowanie rozporzadzenia (WE) nr 765/2008 oraz zmiany prawodawstwa
harmonizacyjnego Unii

Art. 15-29 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008 nie maja zastosowania do prawodawstwa
harmonizacyjnego Unii okreslonego w zataczniku.

Artykut 39
Zmiany w dyrektywie 2004/42/WE
Uchyla sig art. 6 i 7 dyrektywy 2004/42/WE.

Artykut 40
Zmiany w dyrektywie 2009/48/WE
W dyrektywie 2009/48/WE wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) uchyla sie art. 40;
2) w art. 42 skresla sie¢ ust. 1;
3) uchyla sie art. 44.

Artykut 41
Zmiany w dyrektywie 2010/35/UE
W dyrektywie 2010/35/UE wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) uchyla sie art. 16;
2) w art. 30 skresla si¢ ust. 1.

62 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE, Euratom) nr 883/2013 z dnia 11 wrze$nia 2013 r. dotyczace dochodzen

prowadzonych przez Europejski Urzad ds. Zwalczania Naduzy¢ Finansowych (OLAF) oraz uchylajace rozporzadzenie (WE)
nr 1073/1999 Parlamentu Europejskiego i Rady i rozporzadzenie Rady (Euratom) nr 1074/1999 (Dz.U. L 248 z 18.9.2013, s. 1).

63 Dz.U. L 292 7 14.11.1996, 5. 2.
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Artykut 42
Zmiany w rozporzadzeniu (UE) 305/2011
W art. 56 rozporzadzenia (UE) nr 305/2011 skresla si¢ ust. 1.

Artykut 43
Zmiany w rozporzadzeniu (UE) 528/2012

W art. 65 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 ust. 1 zdanie
drugie otrzymuje brzmienie:

,Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/[XX Please insert
number of this Regulation] stosuje si¢ odpowiednio.”.

* Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/[XX Please insert
number of this Regulation] [Please insert date and full title of this Regulation and the
OJ reference in brackets].

Artykut 44
Zmiany w dyrektywie 2013/29/UE
W dyrektywie 2013/29/UE wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:
1) w art. 38 skresla si¢ ust. 2;
2) w art. 39 ust. 1 skresla si¢ akapit czwarty.

Artykut 45
Zmiany w dyrektywie 2013/53/UE
W dyrektywie 2013/53/UE wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
1) uchyla sie art. 43;
2) w art. 44 ust. 1 skresla si¢ akapit piaty.

Artykut 46
Zmiany w dyrektywie 2014/28/UE
W dyrektywie 2014/28/UE wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:

1) w art. 41 skresla si¢ akapit pierwszy;
2) w art. 42 ust. 1 skresla si¢ akapit czwarty.
Artykut 47

Zmiany w dyrektywie 2014/29/UE
W dyrektywie 2014/29/UE wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:
1) uchyla si¢ art. 34;
2) w art. 35 ust. 1 skreéla si¢ akapit czwarty.
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Artykut 48
Zmiany w dyrektywie 2014/30/UE
W dyrektywie 2014/30/UE wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
1) uchyla si¢ art. 37;
2) w art. 38 ust. 1 skresla si¢ akapit czwarty.

Artykut 49
Zmiany w dyrektywie 2014/31/UE
W dyrektywie 2014/31/UE wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:
1) uchyla sig¢ art. 36;
2) w art. 37 ust. 1 skresla si¢ akapit czwarty.

Artykut 50
Zmiany w dyrektywie 2014/32/UE
W dyrektywie 2014/32/UE wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:
1) uchyla sig¢ art. 41,
2) w art. 42 ust. 1 skreéla si¢ akapit czwarty.

Artykut 51
Zmiany w dyrektywie 2014/33/UE
W dyrektywie 2014/33/UE wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:
1) uchyla sig¢ art. 37;
2) w art. 38 ust. 1 skresla si¢ akapit piaty.

Artykut 52
Zmiany w dyrektywie 2014/34/UE
W dyrektywie 2014/34/UE wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:
1) uchyla si¢ art. 34,
2) w art. 35 ust. 1 skreéla si¢ akapit czwarty.

Artykut 53
Zmiany w dyrektywie 2014/35/UE
W dyrektywie 2014/35/UE wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:
1) uchyla sig¢ art. 18;
2) w art. 19 ust. 1 skresla si¢ akapit trzeci.
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Artykut 54
Zmiany w dyrektywie 2014/53/UE
W dyrektywie 2014/53/UE wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
1) uchyla si¢ art. 39;
2) w art. 40 ust. 1 skresla si¢ akapit czwarty.

Artykut 55
Zmiany w dyrektywie 2014/68/UE
W dyrektywie 2014/68/UE wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:
1) uchyla sig¢ art. 39;
2) w art. 40 ust. 1 skredla si¢ akapit trzeci.

Artykut 56
Zmiany w dyrektywie 2014/90/UE
W dyrektywie 2014/90/UE wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:
1) w art. 12 skresla sie ust. 10;
2) art. 25 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,»W odniesieniu do wyposazenia morskiego panstwa cztonkowskie prowadza nadzor
nad rynkiem zgodnie Zzunijnymi ramami nadzoru rynku okreSlonymi
W rozporzadzeniu [number of the new Enforcement Regulation], z zastrzezeniem
ust. 2 i 3 niniejszego artykutu.”;

3) w art. 25 skresla si¢ ust. 4;
4) w art. 26 ust. 1 skreéla si¢ akapit czwarty.

Artykut 57
Zmiany w rozporzadzeniu (UE) nr 2016/424
W rozporzadzeniu (UE) 2016/424 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) uchyla sig¢ art. 39;
2) w art. 40 ust. 1 skredla si¢ akapit czwarty.

Artykut 58
Zmiany w rozporzadzeniu (UE) nr 2016/425
W rozporzadzeniu (UE) 2016/425 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) uchyla sie art. 37;
2) w art. 38 ust. 1 skresla si¢ akapit czwarty.

Artykut 59
Zmiany w rozporzadzeniu (UE) nr 2016/426
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W rozporzadzeniu (UE) 2016/426 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1)
2)

uchyla si¢ art. 36;
w art. 37 ust. 1 skreéla si¢ akapit czwarty.

Artykut 60
Zmiany w rozporzadzeniu (UE) 2017/1369

W rozporzadzeniu (UE) 2017/1369 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

1)
2)

w art. 8 skresla si¢ ust. 11 3;
w art. 9 ust. 2 skresla si¢ akapit drugi.

Rozdzial XI

Kary, ocena, procedura komitetowa oraz wejscie w zycie

| stosowanie

Artykut 61
Kary

Panstwa cztonkowskie ustanawiajg przepisy dotyczace kar majacych zastosowanie
do naruszen przepisOw niniejszego rozporzadzenia, na mocy ktérych naklada sie
zobowigzania na podmioty gospodarcze, oraz do naruszen jakichkolwiek przepisow
prawodawstwa harmonizacyjnego Unii dotyczacego produktow objetych niniejszym
rozporzadzeniem, na mocy ktorych naktada si¢ zobowigzania na podmioty
gospodarcze, jezeli w prawodawstwie tym nie przewidziano kar, oraz podejmuja
wszystkie srodki niezbgdne do zapewnienia wdrozenia tych przepisow. Przewidziane
kary musza by¢ skuteczne, proporcjonalne i odstraszajace.

Panstwa cztonkowskie powiadamiajg Komisje o tych przepisach do dnia [31 marca
2020 r.], atakze powiadamiaja Komisje o przyjetych zasadach is$rodkach oraz
niezwlocznie powiadamiajg Komisje o wszelkich kolejnych zmianach, ktore maja na
nie wpltyw.

Podczas podejmowania decyzji w sprawie natozenia kary w kazdym konkretnym
przypadku nalezy odpowiednio uwzglednic:

a)  sytuacje finansowg matych i §rednich przedsiebiorstw;

b)  charakter, wage iokres trwania niezgodnosci, biorgc pod uwage szkodg
wyrzadzong uzytkownikom koncowym:;

€c)  umysSlny lub nieumy$lny charakter naruszenia;

d) poziom wspélpracy, jaki wykazuje podmiot gospodarczy w okresie
prowadzenia dochodzenia przez organy nadzoru rynku;

e)  wszelkie istotne podobne naruszenia, ktorych uprzednio dopuscit si¢ dany
podmiot gospodarczy.

Kary mozna zaostrzy¢, jezeli podmiot gospodarczy wczesniej dopuscil si¢

podobnego naruszenia, przy czym kary moge obejmowac sankcje karne w przypadku

powaznych naruszen prawodawstwa harmonizacyjnego Unii.
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4. Panstwa czlonkowskie zapewniajg, aby kary pieni¢zne za celowe naruszenia
prawodawstwa harmonizacyjnego Unii co najmniej kompensowaly korzys¢
gospodarcza wynikajgca z naruszenia.

5. Panstwa cztonkowskie w szczeg6lnosci zapewniajag mozliwo$¢ natozenia kar, jezeli
podmiot gospodarczy nie wspolpracuje lub odmawia wspolpracy podczas
prowadzenia dziatan i kKontroli z zakresu nadzoru rynku.

Artykut 62
Ocena

Do dnia [31 grudnia 2024 r.], a nastgpnie co pig¢ lat, Komisja dokonuje oceny niniejszego
rozporzadzenia pod katem okreslonych w nim celdéw i przedstawia sprawozdanie z gtownych
ustalen Parlamentowi Europejskiemu, Radzie i Europejskiemu Komitetowi Ekonomiczno-
Spotecznemu.

W sprawozdaniu ocenie poddaje si¢ kwesti¢ tego, czy osiggnigto cele niniejszego
rozporzadzenia, w szczegdlnosci w odniesieniu do ograniczenia liczby produktow
niezgodnych z wymogami na rynku Unii, do zapewnienia efektywnego i skutecznego
egzekwowania prawodawstwa harmonizacyjnego Unii na obszarze Unii, usprawnienia
wspolpracy miedzy  wlasciwymi  organami iwzmocnienia  kontroli  produktow
wprowadzanych na rynek Unii, z uwzglednieniem wptywu na dzialalno$¢ gospodarcza,
a W szczegoOlnosci na mate is$rednie przedsigbiorstwa. Ponadto w ocenie nalezy rowniez
oceni¢ skuteczno$¢ dziatan w zakresie nadzoru rynku, na rzecz ktorych przeznacza si¢
finansowanie unijne, w $swietle wymogoéw okreSlonych w strategiach politycznych
i prawodawstwie Unii.

Artykut 63
Procedura komitetowa
1. Komisj¢ wspiera komitet. Komitet ten jest komitetem w rozumieniu rozporzadzenia
(UE) nr 182/2011.
2. W przypadku odestania do niniejszego ustepu zastosowanie ma art. 5 rozporzadzenia

(UE) nr 182/2011.

Artykut 64
Wejscie w zycie i sStosowanie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu
W Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia [1 stycznia 2020 r.].
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w catosci ijest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia [...] .

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
Przewodniczgcy Przewodniczgcy
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OCENA SKUTKOW FINANSOWYCH REGULACJI

STRUKTURA WNIOSKU/INICJATYWY
1.1. Tytul wniosku/inicjatywy

1.2. Dziedziny  polityki  wstrukturze ~ ABM/ABB,  ktérych  dotyczy
whniosek/inicjatywa

1.3. Charakter wniosku/inicjatywy

1.4. Cele

1.5. Uzasadnienie wniosku/inicjatywy

1.6. Okres trwania dziatania i jego wptyw finansowy

1.7. Planowane tryby zarzadzania

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

2.3. Srodki zapobiegania naduzyciom finansowym i nieprawidlowos$ciom

SZACUNKOWY WPLYW FINANSOWY WNIOSKU/INICIJATYWY

3.1. Dzialy wieloletnich ram finansowych 1 linie budzetowe po stronie wydatkow,
na ktére wniosek/inicjatywa ma wplyw

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

63 PL



1.2.

1.3.

1.4.
1.4.1.

1.4.2.

OCENA SKUTKOW FINANSOWYCH REGULACJI

STRUKTURA WNIOSKU/INICJATYWY
Tytul wniosku/inicjatywy

Wniosek  dotyczacy  rozporzadzenia  Parlamentu  Europejskiego i Rady
ustanawiajgcego przepisy i procedury w zakresie zgodnosci z prawodawstwem
harmonizacyjnym Unii dotyczacym produktow i jego egzekwowania

Dziedziny polityKi w strukturze ABM/ABB, ktorych dotyczy
wniosek/inicjatywa®

‘ 02 03 Rynek wewnetrzny towardw 1 ustug

Charakter wniosku/inicjatywy
O Whiosek/inicjatywa dotyczy nowego dzialania

O Whiosek/inicjatywa dotyczy nowego dzialania bedacego nastepstwem projektu
pilotazowego / dzialania przygotowawczego6

Whiosek/inicjatywa wigze si¢ z przedluzeniem biezacego dzialania

O Whiosek/inicjatywa dotyczy dzialania, ktére zostalo przeksztalcone pod katem
nowego dzialania

Cele
Wieloletnie cele strategiczne Komisji wskazane we wniosku/inicjatywie

W strategii na rzecz jednolitego rynku ,,Usprawnianie jednolitego rynku: wigce]
mozliwos$ci dla obywateli i1 przedsigbiorstw” (COM(2015) 555/2) Komisja oglosita
inicjatywe na rzecz wzmocnienia nadzoru rynku produktéw, aby zwalcza¢ rosnaca
liczbe nielegalnych i niezgodnych z wymogami produktow dostepnych na rynku,
ktore powodujg zaktocenie konkurencji i stwarzaja zagrozenie dla konsumentow.
Whiosek ten ma na celu zwigkszenie zgodno$ci produktow poprzez zapewnienie
wlasciwych zachet dla podmiotéw gospodarczych, wzmozenie kontroli zgodnos$ci
| propagowanie  $cislejszej  wspolpracy  transgranicznej miedzy  organami
egzekwowania prawa, w tym rowniez w ramach wspotpracy z organami celnymi.

Whniosek jest czgscig ,,pakietu towarowego” i powinien wpisywaé si¢ w kontekst
czwartego obszaru priorytetowego polityki, ktorym nalezy si¢ zajaé w ramach
programu na rzecz zatrudnienia, wzrostu, sprawiedliwosci oraz zmian
demokratycznych  przewodniczacego  Junckera, tj. glebszego i bardziej
sprawiedliwego rynku wewngtrznego o wzmocnionej bazie przemystowe;.

Cele szczegotowe i dziatania ABM/ABB, ktdrych dotyczy wniosek/inicjatywa

Cel szczegodlowy nr:

1.  Wzmocnienie procedur wspotpracy migdzy organami egzekwowania prawa
w zakresie nadzoru rynku, ograniczanie fragmentaryzacji i niedociagnigc.

ABM: activity-based management: zarzadzanie kosztami dziatah; ABB: activity-based budgeting: budzet zadaniowy.
O ktérym mowa w art. 54 ust. 2 lit. a) lub b) rozporzadzenia finansowego.
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1.4.3.

1.4.4.

2.  Zwigkszanie zdolnos$ci operacyjnej, zwickszenie sprawnosci i dostepnosci
zasobow potrzebnych do kontroli na przejsciach granicznych i koordynacji
egzekwowania przepisow.

3. Wzmacnianie zestawu narzedzi shuzacych do egzekwowania przepisow,
umozliwianie = organom nadzoru rynku wykorzystywanie  bardziej
odstraszajacych, skutecznych i zachowujacych aktualnos¢ narzegdzi.

4.  Promowanie zgodnosci zprawodawstwem UE dotyczagcym produktow
niespozywczych, zwigkszanie dostgpnosci informacji dotyczacych zgodnosci
z przepisami i intensyfikacja pomocy $wiadczonej przedsigbiorstwom.

Cele obejmuja nadzor rynku w UE i na granicach zewngtrznych, a takze cyfrowe
I tradycyjne tancuchy dostaw.

Oczekiwane wyniki i wphyw

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

Oczekuje sie, ze wniosek wzmocni ramy nadzoru rynku, przyczyniajac si¢ do
zmniejszenia liczby produktow niezgodnych z wymogami na jednolitym rynku.

Organy nadzoru rynku panstwa czlonkowskiego beda w stanie czg¢$ciej ponownie
uzywa¢ dowodoéw i powiela¢ srodki ograniczajgce zastosowane przez inne panstwa
cztonkowskie, co umozliwi oszczednosci kosztow 1 zwiekszenie skutecznosci.

Unijna sie¢ ds. zgodnos$ci produktow wspomoze organy nadzoru rynku
w przeprowadzaniu  bardziej skoordynowanych transgranicznych  kampanii
kontrolnych, ktorych podstawe stanowig wspolne dzialania lepiej pogrupowane
wedlug hierarchii priorytetdow oraz lepsza wymiana informacji wywiadowczych.
Umozliwi to lepsze zintegrowanie wymiaru jednolitego rynku UE z kontrolami
krajowymi i poprawe widocznosci dziatan prowadzonych na szczeblu unijnym.

Spdjnos¢ egzekwowania przepisow wobec produktow bedacych przedmiotem obrotu
w Unii oraz wobec produktéw przywozonych zostanie zwigkszona dzigki
koordynacji egzekwowania przepisow za posrednictwem sieci. Przedsigbiorstwa
prowadzace handel transgraniczny beda z kolei czerpaé korzysci z tytutu bardziej
wyroéwnanych szans, pewnosci prawa i przewidywalnosci.

Konsumenci i przedsi¢biorstwa beda mie¢ tatwiejszy dostgp do informacji, przy
czym przedsiebiorstwa bedg czerpa¢ korzysci w postaci wsparcia w uzyskaniu
zgodnosci z unijnym prawodawstwem dotyczacym produktow.

Wskazniki wynikow i wplbywu

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

*  Wskazniki zgodnosci wedtlug panstwa czlonkowskiego / sektorow oraz dla
handlu elektronicznego i przywozu (poprawa dostgpnosci i jakosci informacji
W strategiach panstwa cztonkowskiego w zakresie egzekwowania przepisow,
postepy w zmniejszaniu luk w zakresie zgodnosci)

« Liczba koordynowanych kampanii kontrolnych i wyniki (dziatania naprawcze
podjete wobec wykrytych naruszen)

*  Wykorzystanie mechanizmOw wzajemnej pomocy przez organy nadzoru rynku
(liczba, rodzaje, harmonogram, wyniki) iliczba ,,powielonych” $rodkéw
przyjetych przez inne organy w kazdym panstwie cztonkowskim

65

PL



PL

1.5.
1.5.1.

1.5.2.

«  Swiadomo$¢ przedsigbiorstw w zakresie przepisow dotyczacych produktow oraz
zrozumienie przez nie tej kwestii

* Liczba $rodkéw dobrowolnych =zarejestrowanych na wspolnym portalu
internetowym poswigconym srodkom dobrowolnym

Uzasadnienie wniosku/inicjatywy
Potrzeby, ktore nalezy zaspokoi¢ w perspektywie krotko- lub diugoterminowej

Dzigki ocenie ram nadzoru rynku zidentyfikowano istotne niedociagnigcia
wynikajagce z spowodowane przez cztery glowne czynniki, mianowicie: 1)
rozdrobnienie i ograniczong koordynacj¢ nadzoru rynku w UE; 2) ograniczone
zasoby dla organow nadzoru rynku; 3) niski efekt odstraszania obecnych narzedzi
egzekwowania, w szczeg6lnosci w odniesieniu do przywozu z panstw trzecich
i handlu elektronicznego; oraz 4) istotne luki w informacjach (tj. brak swiadomosci
przedsigbiorstw w zakresie przepisow i niewielka przejrzystos¢ w zakresie zgodnosci
produktéow z wymogami). W celu rozwigzania tych probleméw we wniosku
przewidziano:

— mechanizm skutecznych wnioskow 0 wzajemng pomoc mi¢dzy organami nadzoru
rynku réznych panstw cztonkowskich oraz mozliwo$¢ przeniesienia dowodow
i decyzji dotyczacych egzekwowania przepisow;

— struktur¢ wsparcia administracyjnego na potrzeby koordynacji i realizacji
wspolnych dziatan w zakresie egzekwowania (unijna sie¢ ds. zgodnosci produktow),
strategie panstw cztonkowskich w zakresie egzekwowania przepisow, wskazniki
skutecznos$ci dzialania oraz wzajemng oceng;

— wspdllne uprawnienia w zakresie prowadzenia dochodzen iegzekwowania
przepisow dla organéw nadzoru rynku oraz zobowigzanie producentow do
wyznaczenia osoby odpowiedzialnej za udzielanie informacji dotyczacych zgodnosci
z przepisami w UE;

— systematyczniejsze publikowanie srodkéw ograniczajacych przez organy nadzoru
rynku oraz odzyskiwanie kosztéw kontroli w przypadku produktéw niezgodnych
Z wymogami;

— zwigkszenie roli doradczej punktéw kontaktowych ds. produktéw, aby obejmowata
przedsigbiorstwa, uruchomienie portalu internetowego poswieconego S$rodkom
dobrowolnym  wprowadzonym przez przedsigbiorstwa wobec produktow
niebezpiecznych oraz cyfrowe publikowanie informacji dotyczacych zgodnosci
z przepisami przez producentow i importeréw.

Wartosé¢ dodana z tytutu zaangazowania Unii Europejskiej

Egzekwowanie prawodawstwa harmonizacyjnego Unii na jednolitym rynku stwarza
znaczne problemy organom publicznym, ktérych dziatanie jest ograniczone ich
granicami  jurysdykcyjnymi, awiele przedsigbiorstw wdraza swoje modele
biznesowe w kilku panstwach czlonkowskich lub na szczeblu unijnym. Aby
zwigkszy¢ poziom zgodnosci na rynku, kazde panstwo cztonkowskie polega na
nadzorze rynku sgsiadujagcych z nim panstw. W zwigzku z powyzszym uchybienia
w organizacji nadzoru rynku w jednym panstwie czlonkowskim moga powaznie
podwaza¢ wysitki, ktore inne panstwa cztonkowskie podejmujg w celu ochrony
rynku przed produktami niezgodnymi z wymogami; taka sytuacja powoduje
powstanie stabego ogniwa w tancuchu.
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1.5.3.

1.5.4.

Aby zapewni¢ spdjne egzekwowanie prawodawstwa harmonizacyjnego Unii w catej
UE oraz by efektywnie zwalcza¢ niezgodno$¢ wystepujaca w szeregu panstw
cztonkowskich, nalezy skoordynowaé publiczne dziatania w zakresie egzekwowania.
Omawiana kwestia obejmuje zatem aspekty transgraniczne, ktorych nie mozna
W wystarczajagcym stopniu zrealizowa¢ w drodze indywidualnych dziatan panstw
cztonkowskich, poniewaz — dziatajac w pojedynk¢ — nie moga one zapewnic
wspolpracy i koordynacji, W zwigzku zczym nalezy je osiaggngé na szczeblu
unijnym.

Gtowne wnioski wyciggniete z podobnych dziatan

Z oceny istniejagcych ram nadzoru rynku, w szczego6lnosci rozporzadzenia (WE)
nr 765/2008, wynika, ze nie sg one w petni skuteczne w odniesieniu do realizacji
okreslonych w nich celow strategicznych, jakimi sg zwigkszenie ochrony interesow
publicznych i zapewnienie rownych warunkow dziatania ws$réd podmiotow
gospodarczych poprzez zmniejszenie liczby produktéw niezgodnych z wymogami
obecnych na rynku wewngtrznym. W rzeczywisto$ci dostgpne dane wskazuja na
utrzymujgcg sie¢ obecno$¢ 1imozliwy wzrost liczby produktéw niezgodnych
z wymogami na rynku. W rezultacie istniejagce ramy nadzoru rynku nie pozwalaja
osiggna¢ oczekiwanej poprawy bezpieczenstwa konsumentow/uzytkownikow ani
réwnych warunkéw dziatania dla przedsigbiorstw. Gléwnymi zidentyfikowanymi
niedociggnigciami byly niewystarczajaca koordynacja i wspoétpraca migdzy organami
nadzoru rynku i panstwami cztonkowskimi, a takze niewystarczajaca jednorodno$é
| rygorystyczno$¢ nadzoru rynku i kontroli granicznych produktow przywozonych.
Zasoby przeznaczane na nadzor rynku sa ograniczone, aich wielko$¢ rozni sig¢
znaczaco w poszczegolnych panstwach cztonkowskich, co ma bezposredni wplyw na
kontrole, ktoére mozna przeprowadzi¢ w ramach nadzoru rynku. Powszechnie
wystepujace niespojnosci w podejsciu do nadzoru rynku przyjetym przez rdzne
panstwa cztonkowskie wobec przedsigbiorstw moze zmniejszy¢ motywacje
przedsigbiorstw do przestrzegania przepisow 1 dyskryminowac przedsigbiorstwa,
ktore ich przestrzegaja.

Definicje zawarte w rozporzadzeniu (WE) nr 765/2008 sg zasadniczo jasne
i odpowiednie, cho¢ nie sa one wyczerpujace i aktualne, szczeg6lnie w odniesieniu
do potrzeby uwzglednienia w nich réwniez sprzedazy przez internet.

W ujeciu ogdlnym zoceny wynika, ze powszechnie dostrzega si¢ korzysci
wynikajagce z posiadania jednego europejskiego aktu prawnego dotyczacego
harmonizacji nadzoru rynku zamiast szeregu réznych krajowych aktow prawnych.
Potencjat rozporzadzenia do uzyskania pelnej europejskiej wartoSci dodanej nadal
utrudniaja jednak niewystarczajacy poziom wymiany informacji i wspoOtpracy na
poziomie transgranicznym oraz brak jednolitego wdrozenia ram nadzoru rynku na
poziomie krajowym.

Spojnosé z innymi wilasciwymi instrumentami oraz mozliwa synergia

Whiosek jest jedng z inicjatyw podjetych w ramach strategii jednolitego rynku
Komisji Europejskiej.

Whiosek zapewnia lepsze dostosowanie do przepiséw kodeksu celnego UE, ktory
wszedl w zycie w 2013 r. We wniosku uwzgledniono nowe koncepcje przewidziane

w kodeksie  w odniesieniu do  mechanizméw  koordynacji i wspotpracy
miedzyagencyjnej, ulatwien dla zaufanych przedsigbiorcow z dobra historig oraz
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udoskonalone oceny ryzyka, wtym na poziomie unii celnej, co ma stuzyé
zwigkszeniu efektywnosci i skutecznosci kontroli.

Whiosek jest w pelni spojny izgodny z istniejaca polityka UE oraz niedawnymi
wnioskami w sprawie wzmocnhienia egzekwowania w innych obszarach polityki,
takich jak kontrole zywnosci ipasz, wspotpraca w zakresie ochrony konsumenta
I konkurencja.
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1.6. Okres trwania dzialania i jego wplyw finansowy
[0 Whniosek/inicjatywa o ograniczonym okresie trwania
00 Okres trwania wniosku/inicjatywy: od [DD/MM]RRRR r. do [DD/MM]RRRR r.
00 Okres trwania wptywu finansowego: od RRRR r. do RRRR 1.
Whiosek/inicjatywa o nieograniczonym okresie trwania

Whprowadzenie w zycie z okresem rozruchu od 2020 r. do 2022 r., po ktéorym nastepuje faza
operacyjna.
1.7. Planowane tryby zarzz;dzania66

Bezposrednie zarzadzanie przez Komisje
W ramach jej stuzb, w tym za posrednictwem jej pracownikow w delegaturach Unii;
[ przez agencje wykonawcze;

[0 Zarzadzanie dzielone z panstwami czlonkowskimi

[0 Zarzadzanie posrednie poprzez przekazanie zadan zwigzanych z wykonaniem
budzetu:

O panstwom trzecim lub organom przez nie wyznaczonym,

0 organizacjom mi¢dzynarodowym i ich agencjom (nalezy wyszczegolnic);
LIEBI oraz Europejskiemu Funduszowi Inwestycyjnemu;

[0 organom, o ktérych mowa w art. 208 i 209 rozporzadzenia finansowego;
0] organom prawa publicznego;

O podmiotom podlegajacym prawu prywatnemu, ktore $wiadcza ustugi uzytecznoSci
publicznej, o ile zapewniajg one odpowiednie gwarancje finansowe;

O podmiotom podlegajacym prawu prywatnemu panstwa czltonkowskiego, ktorym
powierzono realizacj¢ partnerstwa publiczno-prywatnego oraz ktére zapewniajg odpowiednie
gwarancje finansowe;

0 osobom odpowiedzialnym za wykonanie okreslonych dziatan w dziedzinie wspdlnej
polityki zagranicznej i bezpieczenstwa na mocy tytutu V Traktatu o Unii Europejskiej oraz
okreslonym we wlasciwym podstawowym akcie prawnym.

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

Uwagi

66 Wyjasnienia dotyczace trybow zarzadzania oraz odniesienia do rozporzadzenia finansowego znajduja si¢ na nastgpujacej stronie:

http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html
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2.2.

2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

2.3.

SRODKI ZARZADZANIA
Zasady nadzoru i sprawozdawczoSci

Nalezy okresli¢ czestotliwosé i warunki.

Niniejszy wniosek wzmocni narzedzie informatyczne taczace organy nadzoru rynku
I Komisje (art. 34 ,,System informacyjny i komunikacyjny”). Dzi¢ki stosowaniu tego
narz¢dzia informatycznego dziatalno$¢ operacyjna moze odbywacé si¢ na biezgco
I W sposob efektywny. Monitorowanie za posrednictwem narzgdzia informatycznego
bedzie uzupelniane pracg unijnej sieci ds. zgodnosci produktow ustanowionej
niniejszym rozporzadzeniem i przedstawianiem przez panstwa cztonkowskie bardziej
wiarygodnych i kompleksowych informacji na temat wskaznikow zgodnosci
I dziatan w zakresie egzekwowania w ramach ich krajowych strategii w zakresie
egzekwowania przepisow. Unijna sie¢ ds. zgodnosci produktéw okresli i bedzie
monitorowa¢ ogdélne wskazniki skutecznos$ci dziatania oraz bedzie dokonywaé
wzajemnej oceny.

System zarzadzania i kontroli
Zidentyfikowane ryzyko

Ryzyko operacyjne zwigzane z narzedziem informatycznym: ryzyko, ze system
informatyczny nie bedzie w stanie skutecznie wspiera¢ wspdlpracy organdéw nadzoru
rynku i unijnej sieci ds. zgodnosci produktow.

Informacje dotyczqce struktury wewnetrznego systemu kontroli

skuteczne procedury zarzadzania technologia informatyczng z aktywnym
zaangazowaniem uzytkownikow.

Oszacowanie kosztow i korzysci wynikajgcych z kontroli i ocena prawdopodobnego
ryzyka bledu

Koszty kontroli sg nieznaczne w poréwnaniu ze $rodkami przeznaczonymi na
Opracowanie samego narzedzia informatycznego.

Srodki zapobiegania naduzyciom finansowym i nieprawidlowosciom

Okreslié istniejgce lub przewidywane Srodki zapobiegania i ochrony

Srodki wprowadzone przez Komisje beda podlegaé kontrolom ex ante i ex post
zgodnie z rozporzadzeniem finansowym. Umowy i porozumienia finansujgce
wdrozenie niniejszego rozporzadzenia wyraznie uprawnig Komisjg, w tym OLAF,
oraz Trybunal Obrachunkowy do przeprowadzania audytow i kontroli, atakze
kontroli na miejscu oraz inspekcji.
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SZACUNKOWY WPLYW FINANSOWY WNIOSKU/INICJATYWY

3.1 Dzialy wieloletnich ram finansowych i linie budzetowe po stronie wydatkow, na
ktore wniosek/inicjatywa ma wplyw
e I[stniejace linie budzetowe
Wedtug dziatlow wieloletnich ram finansowych 1 linii budzetowych.
.. Rodzaj
Linia budzetowa . ° Zfi ) Wktad
Dziat $rodkow
wieloletnic Krais
h ram . Zrézni Ast rajow w rozumieniu
ROZlea} 02.03 roznicowa panstw kandvdui , .
. N ydujac t t. 21 ust. 2 lit. b
fmaﬂ;OWyc o ne/nlezr06z7n erTAf8 t tr::g;z; armzpot:;dzelma)
Rynek wewnetrzny towardw 1 ustug icowane finansowego
5 Zrbznico
1a 92.03.01 Rynek wewnetrzny towarow TAK NIE NIE NIE
I ustug wane

Srodki zréznicowane / $rodki 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

Wydatki zamieszczone w niniejszym kosztorysie ograniczono do obecnych wieloletnich ram finansowych do 2020 r. wlacznie. Biorac pod

uwage ograniczenia budzetowe obowigzujacych wieloletnich ram finansowych, przydzielone $§rodki musiatyby by¢ co najmniej czg¢Sciowo objete
przesuni¢ciem podczas corocznej procedury budzetowej. Orientacyjne szacunki wplywow finansowych Srodkow okreslonych w niniejszym
wniosku w dalszej perspektywie czasowej przedstawiono w ocenie skutkow.

w min EUR (do trzech miejsc po przecinku)

Dzial wieloletnich ram

" Numer | 1A Konkurencyjnos$¢ na rzecz wzrostu gospodarczego i zatrudnienia
Rok Rok Rok
DG GROW
2020"° - -
» Srodki operacyjne
, Srodki na
02.03.01 Rynek wewnetrzny towardw zobowiazania 1) 4,450
I ustug - Unijna sie¢ ds. zgodnosci Srodki -
prOdUktOW ptatnosci ? 2,910
, Srodki na
02.03.01 Rynek wewngetrzny towardw zobowigzania 1a) 4,000
i ustug — Pozostate $rodki w ramach
inicjatywy dotyczacej przestrzegania Srodki
i egzekwowania isd ie | e | @ 1,700
g przepisow (strategie | pramosci
pilotazowe, badanie porownawcze)
Srodki administracyjne finansowane ze $rodkéw przydzielonych na
okres$lone programy operacyjne71

PL

Rok N jest rokiem, w ktorym rozpoczyna si¢ wprowadzanie w zycie wniosku/inicjatywy.
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finansowych

Numer linii budzetowe;j 3
. jcr)z(ci)l;iqzania " =1++31a 8,450
OGOLEM Ssrodki
na rzecz DG GROW Srodki na | =2+2
- 4,610
platnosci +3
Rok Rok Rok
SUMA 202072 . -
SI‘Odkl' ' na " 8,450
, ) ) zobowigzania
* OGOLEM s$rodki operacyjne -
Srodki na
o 5) 4,610
platnosci
* OGOLEM érodki administracyjne finansowane ze $rodkoéw 0
przydzielonych na okreslone programy operacyjne
OGOLEM srodki otk
w ramach DZIALU 1A P T e 8,450
. . . zobowigzania
wieloletnich ram finansowych
Dzial wieloletnich ram . . .
5 »Wydatki administracyjne”

w min EUR (do trzech miejsc po przecinku)

71

naukowe.

PL

Rok N jest rokiem, w ktorym rozpoczyna si¢ wprowadzanie w zycie wniosku/inicjatywy.
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Wsparcie techniczne lub administracyjne oraz wydatki na wsparcie w zakresie wprowadzania w zycie programéw lub dziatan UE (dawne linie ,,BA”), posrednie badania naukowe, bezposrednie badania
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miejsc po przecinku)

Rok Rok Rok
2020 - -
DG: GROW
Zasoby ludzkie 0,787
Sekretariat unijnej sieci ds. zgodnosci produktow 3,246
* Zasoby ludzkie (ogotem) 4,033
* Pozostate wydatki administracyjne 0,093
OGOLEM DG GROW 4,126 6,752
OGOLEM $rodki (Srodki na zobowiazania
w ramach DZIALU 5 ogotem = $rodki na 4,126
wieloletnich ram finansowych platnosci ogdtem)
w min EUR (do trzech
Rok Rok Rok
2020 - -
OGOLEM $rodki Srodki na zobowigzania 12,576
w ramach DZIALOW 1-5
wieloletnich ram finansowych Srodki na platnosci 8,736
& Rok N jest rokiem, w ktérym rozpoczyna si¢ wprowadzanie w zycie wniosku/inicjatywy.
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3.2.2.  Szacunkowy wplyw na srodki operacyjne
00  Wniosek/inicjatywa nie wiaze si¢ z koniecznoscig wykorzystania srodkéw operacyjnych
Xl  Whniosek/inicjatywa wigze si¢ z koniecznoscig wykorzystania srodkéw operacyjnych:

Srodki na zobowigzania w min EUR (do trzech miejsc po przecinku)

Rok Rok Rok
2020 - -
Okresli¢ cele
i produkty PRODUKT
Rodza Sredn
¢ j74 kr(?szrll > Koszt | = Koszt = Koszt
, Wzmocnienie procedur wspotpracy migdzy organami egzekwowania prawa w zakresie nadzoru rynku, ograniczanie fragmentaryzacji
CEL SZCZEGOLOWYNRI75 P poTpracy migczy org _g' - 'p Y g g yzed
1 niedociggni¢é
. 76 Zwigkszanie zdolno$ci operacyjnej, zwickszenie sprawnosci i dostgpnosci zasobow potrzebnych do kontroli na przej$ciach granicznych
CEL SZCZEGOLOWY NR 2 i koordynacji egzekwowania przepisow
Krajowe strategie pilotazowe 3 3,000
w zakresie egzekwowania
Wzajemna ocena / wskazniki 1 1,000
skuteczno$ci dziatania (badanie
Unijna sie¢ ds. zgodnosci 15 | 4,450
produktdw z przepisami
(Wskaznik podstawowy: liczba
CEL SZCZEGOLOWY NR 377 . Wzmacnianie zestawu narzedzi stuzacych do egzekwowania przepisdw, umozliwianie organom nadzoru rynku wykorzystywanie

74
75
76

Produkty odnosza si¢ do produktow i ushug, ktore zostang zapewnione (np.: liczba sfinansowanych wymian studentow, liczba kilometréw zbudowanych drog itp.).
Zgodnie z opisem w pkt 1.4.2. ,.Cele szczegblowe ...”
Zgodnie z opisem w pkt 1.4.2. ,.Cele szczegblowe ...”
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bardziej odstraszajacych, skutecznych i zachowujacych aktualno$¢ narzegdzi

CEL SZCZEGOLOWY NR 4'%

Promowanie zgo

dnosci z p

rawodawstwem UE di

dotyczacych zgodnosci z przepisami i

otyczacym
intensyfikacja pom

produktéw niespozywczych, zwigkszanie dostgpnosci informacji

ocy $wiadczonej przedsigbiorstwom

Europejski portal dotyczacy
$rodkéw dobrowolnych (liczba

KOSZT OGOLEM

8,450

Zgodnie z opisem w pkt 1.4.2. ,.Cele szczegblowe ...”
Zgodnie z opisem w pkt 1.4.2. ,.Cele szczegblowe ...”
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3.2.3.  Szacunkowy wplyw na srodki administracyjne
3.2.3.1. Streszczenie

O Whiosek/inicjatywa nie wigze si¢ z koniecznoscia wykorzystania $rodkow
administracyjnych

] Whniosek/inicjatywa  wigze  si¢  z konieczno$cig  wykorzystania  $rodkow
administracyjnych, jak okre§lono ponize;j:

w min EUR (do trzech miejsc po przecinku)

Wprowadzi¢ taka liczbe kolumn dla

Rok79 Rok Rok Rok poszczegolnych lat, jaka jest niezbedna, by
2020 - - - odzwierciedli¢ caty okres wplywu (por.
pkt 1.6)

SUMA

DZIAL 5
wieloletnich ram
finansowych

Zasoby ludzkie 4,033

Pozostate wydatki

L . 0,093
administracyjne

Suma czastkowa —
DZIAL 5
wieloletnich ram
finansowych

4,126

poza DZIALEM 5%
wieloletnich ram
finansowych

Zasoby ludzkie

Inne wydatki
o charakterze
administracyjnym

Podsuma
poza DZIALEM 5
wieloletnich ram
finansowych

SUMA 4,126

Potrzeby w zakresie $rodkéw na zasoby ludzkie i inne $rodki o charakterze administracyjnym zostang pokryte z zasobow DG
juz przydzielonych na zarzadzanie tym dziataniem lub przesunigtych w ramach dyrekeji generalnej, uzupelionych w razie
potrzeby wszelkimi dodatkowymi zasobami, ktére moga zosta¢ przydzielone zarzadzajacej dyrekcji generalnej w ramach
procedury rocznego przydziatu srodkow oraz w $wietle istniejacych ograniczen budzetowych.

Rok N jest rokiem, w ktérym rozpoczyna si¢ wprowadzanie w zycie wniosku/inicjatywy.

Wsparcie techniczne lub administracyjne oraz wydatki na wsparcie w zakresie wprowadzania w zycie programéw lub dziatan UE
(dawne linie ,,BA”), posrednie badania naukowe, bezposrednie badania naukowe.
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3.2.3.2. Szacowane zapotrzebowanie na zasoby ludzkie

O
3]

Wnhiosek/inicjatywa nie wigze si¢ z koniecznoscig wykorzystania zasobow ludzkich

Whiosek/inicjatywa wigze sie¢ z koniecznoscig wykorzystania zasobéw ludzkich, jak
okreslono ponizej:

Wartosci szacunkowe nalezy wyrazi¢ w ekwiwalentach pelnego czasu pracy

Rok
2020

Rok

Rok

Rok

Wprowa
dzi¢ taka
liczbg
kolumn
dla
poszczeg
6lnych
lat, jaka
jest
niezbedn
a, by
odzwierc
iedli¢
caty
okres
wplywu
(por.
pkt 1.6)

okreslony)

eStanowiska przewidziane w planie zatrudnienia (stanowiska urzednikow i

pracownikéw zatrudnionych na czas

0201 01 01 (w centrali i w biurach
przedstawicielstw Komisji — GROW)

57

02 01 01 01 (w centrali i w biurach
przedstawicielstw Komisji — GROW —
sekretariat unijnej sie¢ ds. zgodnosci
produktéw)

22

XX 01 01 02 (w delegaturach)

XX 01 05 01 (posrednie badania
naukowe)

ePersonel zewnetrzny (w ekwiwalentach pelnego czasu pracy: EPC)*

XX 010201 (CA, SNE, INT z ,,globalne;j
koperty finansowe;j”)

XX 010202 (CA, LA, SNE, INT i JED
w delegaturach)

- w centrali

XX 01

04 yy = _
w delegatura
ch

XX 010502 (CA, SNE, INT — posrednie
badania naukowe)

10 01 05 02 (CA, SNE, INT —
bezposrednie badania naukowe)

Inne linie budzetowe (wskazac)

81
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CA = personel kontraktowy; LA = personel miejscowy; SNE = oddelegowany ekspert krajowy; INT = personel tymczasowy; JED

= mlodszy oddelegowany ekspert.

W ramach podputapu na personel zewnetrzny ze §rodkéw operacyjnych (dawne linie ,,BA”).
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SUMA

07 HEN

XX oznacza odpowiednig dziedzing polityki lub odpowiedni tytul w budzecie.

Potrzeby w zakresie zasobow ludzkich zostang pokryte z zasobow DG juz przydzielonych na zarzadzanie tym
dziataniem lub przesunigtych w ramach dyrekcji generalnej, uzupetnionych w razie potrzeby wszelkimi
dodatkowymi zasobami, ktore moga zosta¢ przydzielone zarzadzajacej dyrekcji generalnej w ramach procedury
rocznego przydziatu srodkow oraz w §wietle istniejacych ograniczen budzetowych.

Opis zadan do wykonania:

Urzednicy i pracownicy zatrudnieni
na czas okreslony (Komisja)

W poczatkowej fazie (2020-2022) przygotowywanie aktow
wykonawczych/delegowanych, stworzenie unijnej sieci ds. zgodno$ci produktow,
krajowe strategie pilotazowe w zakresie egzekwowania przepiséw, badania stuzace do
uzyskania punktu odniesienia dla wskaznikow skutecznosci dziatania 1 przy
monitorowaniu rozporzadzenia.

Pracownicy AD dla kierownika sekretariatu unijnej sieci ds. zgodno$ci produktow,
analizy techniczne i prawne nadzoru rynku, nadzoér nad IT i systemami danych oraz
ich opracowanie.

Pracownicy AST pomagaja przy organizacji posiedzen, wykonuja zadania
administracyjne i zadania z zakresu zarzadzania finansami.

Personel zewnetrzny

Personel kontraktowy — rutynowe dzialania w zakresie obshugi informatycznej
i okreslone projekty w zakresie rozwoju.

Oddelegowani eksperci krajowi (SNE) — =zarzadzanie wspdOlnymi dziataniami,
szczegotowa wiedza fachowa w dziedzinie nadzoru rynku. Mozliwos$¢ rekrutacji SNE
do sieci nadal istnieje jako wariant wprowadzenia krajowej wiedzy fachowej.
Organom nadzoru rynku brakuje obecnie podstawowych zasobow, dlatego tez wysoce
niepewne jest, czy moglyby sobie pozwoli¢ na oddelegowanie pracownikow do sieci,
szczegolnie na wstepnych etapach jej istnienia.

Szacowane stopniowe zwickszanie liczby pracownikdw w fazie poczatkowe] unijnej sieci ds. zgodno$ci

produktoéw (Sekretariat obstugiwany przez Komisje) w okresie wyznaczonym obecnymi wieloletnimi ramami

finansowymi do 2020 r. wiacznie.

Grupa funkcyjna i grupa

zaszeregowania Rok 2020 Rok — Rok —

AD 9-15 1

AD 5-12 17

Ogoédtem AD 18

AST 1-11/ AST/SC 1-6 4

Ogotem AST/SC 4

SUMA CALKOWITA 22

Szacowane stopniowe zwiekszanie liczby pracownikow w fazie poczatkowej iogdélna liczba pracownikéw

unijnej sieci ds. zgodno$ci produktéw — personel zewnetrzny

PL
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Pracownicy kontraktowi Rok 2020 Rok — Rok —
Grupa funkcyjna H1/1V 3
Ogotem 3
Oddelegowani eksperci krajowi Rok 2020 Rok — Rok —
Ogotem pm
3.2.4.  Zgodnosé¢ z obowigzujgcymi wieloletnimi ramami finansowymi

Whiosek/inicjatywa jest zgodny(-a) z obowigzujacymi wieloletnimi ramami
finansowymi.

[0  Wnhniosek/inicjatywa wymaga przeprogramowania odpowiedniego dziatu
w wieloletnich ramach finansowych.

Nalezy wyjasni¢, na czym ma polegaé¢ przeprogramowanie, okreslajac linie budzetowe, ktorych ma
ono dotyczy¢, oraz podajac odpowiednie kwoty.

[...]

00  Wniosek/inicjatywa wymaga zastosowania instrumentu elastycznosci lub
zmiany wieloletnich ram finansowych.

Nalezy wyjasni¢, ktory wariant jest konieczny, okreslajac linie budzetowe, ktérych ma on dotyczyc,
oraz podajac odpowiednie kwoty.

[...]

3.2.5.  Udziat 0so6b trzecich w finansowaniu
Whiosek/inicjatywa nie przewiduje wspotfinansowania ze strony osob trzecich
O Whniosek/inicjatywa przewiduje wspoOlfinansowanie szacowane zgodnie
Z ponizszym:
Srodki w mIn EUR (do trzech miejsc po przecinku)
Wprowadzi¢ taka liczbe kolumn
Rok Rok Rok Rok dla poszczegélnych lat, jaka jest Oedlem
N N+1 N+2 N+3 niezbg¢dna, by odzwierciedli¢ g
caly okres wptywu (por. pkt 1.6)
Okresli¢ organ
wspotfinansujacy
OGOLEM srodki objete
wspotinansowaniem
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3.3.

Szacunkowy wplyw na dochody

Wnhniosek/inicjatywa nie ma wplywu finansowego na dochody.

[0  Wnhniosek/inicjatywa ma wplyw finansowy okreslony ponize;j:

o O wplyw na zasoby wlasne
o O wplyw na dochody rézne
w min EUR (do trzech miejsc po przecinku)
Wpt iosku/inicjat 83
Srodki plyw wniosku/inicjatywy
- . zapisane
Linia  budzetowa  po W budzecie na Wprowadzi¢ taka liczbe kolumn dla
stronie dochodéw biezacy rok Rok Rok Rok Rok poszczegblnych lat, jaka jest niezbgdna,
budzetowy N N+1 N+2 N+3 by odzwierciedli¢ caty okres wptywu
(por. pkt 1.6)

Artykut .............

W przypadku wptywu na dochody rozne ,,przeznaczone na okreslony cel” nalezy wskaza¢ linie

budzetowe po stronie wydatkow, ktore ten wplyw obejmie.

(L]

Nalezy okresli¢ metode obliczania wptywu na dochody.

L]

83
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W przypadku tradycyjnych zasobow wilasnych (optaty celne, oplaty wyroéwnawcze od cukru) nalezy wskaza¢ kwoty netto, tzn.

kwoty brutto po odliczeniu 25 % na poczet kosztéw poboru.

81

PL



PL

ZALACZNIK do OCENY SKUTKOW FINANSOWYCH REGULACJI

Tytut wniosku/inicjatywy:

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady

w sprawie zgodnoSci z prawodawstwem harmonizacyjnym Unii dotyczacym produktow
I jego egzekwowania

1) LICZBA i KOSZT ZASOBOW LUDZKICH UZNANYCH ZA NIEZBEDNE
2) KOSZT POZOSTALYCH WYDATKOW ADMINISTRACYJINYCH
3) METODY OBLICZANIA SZACUNKOWYCH KOSZTOW

a)  Zasoby ludzkie
b)  Pozostale wydatki administracyjne

4) PODSUMOWANIE wszystkich KOSZTOW (zasoby ludzkie, pozostate wydatki
administracyjne i budzet operacyjny)

Niniejszy zalgcznik musi towarzyszyé ocenie skutkow finansowych regulacji podczas konsultacji
miedzy stuzbami.

Tabele danych sq wykorzystywane jako material wyjsciowy dla tabel zawartych w ocenie skutkdw
finansowych regulacji. Stuzq one wylgcznie do uzythu wewnetrznego w Komisji.

82

PL



(1) Koszt zasobow ludzkich uznanych za niezbedne

O

Whiosek/inicjatywa nie wiaze si¢ z koniecznosciag wykorzystania zasobow ludzkich

Whiosek/inicjatywa wigze si¢ z konieczno$cig wykorzystania zasobow ludzkich, jak okreslono ponizej:

w min EUR (do trzech miejsc po przecinku)

DZIAL 5

Rok 2020

Rok 2021

Rok 2022

Rok 2023 i kolejne

... wprowadzi¢ taka liczbe
kolumn dla
poszczegdlnych lat, jaka

SUMA

lata jest niezbedna, by
wieloletnich ram finansowych odzwierciedli caty okres
wptywu (zob. pkt 1.6)
EPC | Srodki EPC Srodki EPC Srodki EPC | Srodki EPC Srodki EPC Srodki
« Stanowiska przewidziane w planie zatrudnienia (stanowiska urzednikéw i pracownikdw zatrudnionych na czas okreslony)
02010101 (w centrali i w biurach AD o 0690 ) 0690 4,5 0621 4 0552
przedstawicielstw Komisji) GROW AST 0,7 0097 0,7 0097 0,5 0069 0,5 0069
02 01 01 01 (w centrali i w biurach AD 18 2484 33 4554 42 5796 42 5796
przedstawicielstw Komisji) GROW -
sekretariat unijnej sie¢ ds. zgodnosci AST 4 0552 7 0966 10 1380 10 1380
produktow
33010101 (w centrali i w biurach AD 05 0069 0,5 0069 0,5 0069
przedstawicielstw Komisji) JUST — portal
stuzacy publikacji Srodkéw dobrowolnych
. . AST

podejmowanych przez podmioty
gospodarcze

AD
XX 0101 02 (w delegaturach Unii)

AST
* Personel zewnetrzny 8
XX 01 02 01 (z globalnej koperty CA 3 0210 5 0350 7 0490 7 0490
finansowej) sekretariat unijnej sie¢ ds. SNE pm pm pm pm pm pm pm pm
zgodnosci produktow INT
XX 0102 02 (w delegaturach Unii) CA
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CA = personel kontraktowy; LA = personel miejscowy; SNE = oddelegowany ekspert krajowy; INT = personel tymczasowy; JED = mtodszy oddelegowany ekspert.




AL
SNE
INT
JED

Inne linie budzetowe (wskazac)
Suma czastkowa - DZIAL 5
wieloletnich ram finansowych

XX oznacza odpowiednig dziedzing polityki lub odpowiedni tytul w budzecie.
Potrzeby w zakresie zasobow ludzkich zostang pokryte z zasobow DG juz przydzielonych na zarzadzanie tym dziataniem lub przesunigtych w ramach dyrekcji generalnej, uzupetnionych w razie potrzeby
wszelkimi dodatkowymi zasobami, ktére mogg zostaé przydzielone zarzadzajacej dyrekcji generalnej w ramach procedury rocznego przydziatu Srodkéw oraz w §wietle istniejacych ograniczen
budzetowych.

30,7 4033 51,2 6726 64,5 8425 64 8 356
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1) Koszt pozostatych wydatkow administracyjnych

(| Whiosek/inicjatywa nie wigze si¢ z koniecznoscig wykorzystania §rodkéw administracyjnych
(x] Whiosek/inicjatywa wigze si¢ z koniecznoscig wykorzystania sSrodkow administracyjnych, jak okreslono
ponizej:

w min EUR (do trzech miejsc po przecinku)

Rok ... wprowadzic taka liczbe kolumn dla
Rok Rok Rok 2023 . poszczegdlnych lat, jaka jest niezbedna, by SUMA
2020 2021 2022 i kolejne odzwierciedli¢ caty okres wptywu
lata (zob. pkt 1.6)
DZIAL 5
wieloletnich ram finansowych
W centrali:
02 0102 11 01 - Wydatki na podréze stuzbowe i cele reprezentacyjne 0003 0005 0008 0008
XX 0102 11 02 — Koszty konferencji i spotkan
0201021103 - Komitety85 0090 0090 0030 pm

XX 0102 11 04 — Badania i konsultacje

XX 0102 11 05 — Systemy informatyczne i zarzadzania

XX 01 03 01 — Materiaty i ustugi ICT®®

Inne linie budzetowe (okredlic w stosownych przypadkach)

W delegaturach Unii

XX 0102 12 01 - Wydatki na podréze stuzbowe, konferencje i cele
reprezentacyjne

XX 0102 12 02 - Szkolenia specjalistyczne personelu

XX 0103 02 01 — Nabywanie, wynajem i koszty pochodne

XX 0103 02 02 Wyposazenie, umeblowanie, materiaty i ustugi

Nalezy okresli¢ rodzaj komitetu i grupe, do ktorej nalezy.
86

ICT: Technologie informacyjno-komunikacyjne: Konieczno$¢ konsultacji z DG ds. Informatyki.
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Suma czastkowa - DZIAL 5
wieloletnich ram finansowych

0093

0095

0038

0008

XX oznacza odpowiednia dziedzing polityki lub odpowiedni tytut w budzecie.

PL
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SUMA
DZIAL 5i poza DZIALEM 5 4126 6821 8 463 8 364
wieloletnich ram finansowych

Potrzeby w zakresie zasobow ludzkich zostang pokryte ze srodkow juz przydzielonych na zarzadzanie tym dziataniem lub przesunigtych, uzupelionych w razie potrzeby wszelkimi
dodatkowymi zasobami, ktore moga zosta¢ przydzielone zarzadzajacej dyrekcji generalnej w ramach procedury rocznego przydziatu srodkow oraz w §wietle istniejacych ograniczen
budzetowych.
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(2) Metody obliczania szacunkowych kosztow
(@) Zasoby ludzkie

W niniejszej czesci okreslono metode obliczania szacunkowych kosztow zasobéw ludzkich uznanych za niezbedne
(zatozenia co do obcigzenia pracg, w tym konkretne stanowiska pracy (profile zawodowe wg Sysper 2), kategorie
personelu i odpowiadajqce im Srednie koszty)

DZIAL 5 wieloletnich ram finansowych

UWAGA: $rednie koszty dla poszczegdlnych kategorii pracownikow w centrali sg dostepne na stronie Budg\Web:
https://ecas.ec.europa.eu/cas/login?loginRequestld=ECAS_LR-4007027-
XkiOsRdlgpmHW6br5hNzXMCzGIT2leeqYih2lYAPcEleU48zmcSk8HFLAuXT6iaD 1iNeFzaxPheEOZZTV2008La-
Ji71zxYb8yrU27eRVwem5K-gb4xI8MNAMEJCvBUHYkRXzb6cGbL298afF ZwqU 1JUtzG

* Urzednicy i pracownicy zatrudnieni na czas okre$lony

Zarzadzanie komitetem, akty wykonawcze / akty delegowane: 1 AD, 0,2 AST w 2020 r., 1 AD, 0,2 AST w 2021 r., 0,5 AD
w2022 r.

Krajowe strategie pilotazowe w zakresie egzekwowania przepisdw, wskazniki skuteczno$ci dziatania, badanie pozioméw
referencyjnych:

pierwsze strategie pilotazowe w 2020 r.: 1 AD lata 2020 i 2021

Dalsze wsparcie na rzecz nowych strategii w roku 2021 i w latach kolejnych (1AD)

Polityka w zakresie nadzoru rynku

Opracowanie, rozwoj i miedzynarodowe aspekty polityki w zakresie nadzoru rynku, monitorowanie wdrazania
rozporzadzenia; Przedstawicielstwo Komisji w unijnym zarzadzie ds. zgodnosci produktow i taczno$¢ z siecig;
Rozpatrywanie wnioskéw o wzajemng pomoc / przypadkow stosowania klauzul ochronnych, podejmowanie dziatan
nastepczych w zwigzku z ustaleniami ze wzajemnych ocen: 3 AD rocznie, 0,5 AST poczawszy od 2020 r.

Sekretariat unijnej sieci ds. zgodnosci produktdw:

Pracownicy AD: 18 w 2020 r., +15 (og6tem 33) w 2021 r., +9 (og6tem 42) w 2022 r. Poczawszy od 2023 r.: 42
Pracownicy AST: 4 w 2020 r., +3 (og6tem 7) w 2021 r., +3 (ogdtem 10) w 2022 r. Poczawszy od 2023 r.: 10

Monitorowanie/weryfikacja tresci na dobrowolnym portalu systemu RAPEX DG JUST: 0,5 AD/rok poczawszy od 2021 r.

® Personel zewnetrzny

Unijna sie¢ ds. zgodnosci produktow
Personel kontraktowy: 2020 r.: 3, 2021 r.: +2 (ogdtem 5), 2022 r.: +2 (ogdtem 7). Poczawszy od 2023 r.: ogdtem 7/rocznie.

Oddelegowani eksperci krajowi: pm: oddelegowani eksperci krajowi (SNE) mogliby mie¢ duza warto$¢ dla unijnej sieci ds.
zgodnosci produktéw, lecz trudno jest ustali¢ ich liczbe, w szczegdlnosci na etapie uruchamiania sieci. Liczba pracownikéw,
ktérych organy moga oddelegowaé, aby tworzyli oni struktury sieci jest niepewna. Kluczowy problem zwigzany z siecia, ktory
nalezy rozwigza¢, polega na tym, ze organy mogq przeznaczy¢ na wspotprace transgraniczng bardzo ograniczone zasoby
(t. ograniczona liczba kandydatéw na stanowiska przewodniczacych grupy wspétpracy administracyjnej, koordynatoréw
projektéw oraz ograniczone kwalifikacje w zakresie koordynaciji projektdw UE). Mozliwo$¢ oddelegowania nalezy jednak
pozostawi¢ otwartg (pm).

Uwaga: nie uwzgledniono personelu zewnetrznego w dziale 5 w przypadku personelu ,wewnetrznego” —
uwzgledniono w liniach budzetu operacyjnego
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https://ecas.ec.europa.eu/cas/login?loginRequestId=ECAS_LR-4007222-eNgJV7Uzk37DLdUuzv6jpsYMzudtTd2SakgazMYbfedzOeKh5JoJqiG9SjbG8j3oIEiuh8Zu2lTMrMQmvJ2ydxJ-Jj71zxYb8yrU27eRVwcm5K-s5geU5C0ivHDHFNrwmzkrbrYeR9dphVo8tafk9HD46f
https://ecas.ec.europa.eu/cas/login?loginRequestId=ECAS_LR-4007222-eNgJV7Uzk37DLdUuzv6jpsYMzudtTd2SakgazMYbfedzOeKh5JoJqiG9SjbG8j3oIEiuh8Zu2lTMrMQmvJ2ydxJ-Jj71zxYb8yrU27eRVwcm5K-s5geU5C0ivHDHFNrwmzkrbrYeR9dphVo8tafk9HD46f
https://ecas.ec.europa.eu/cas/login?loginRequestId=ECAS_LR-4007222-eNgJV7Uzk37DLdUuzv6jpsYMzudtTd2SakgazMYbfedzOeKh5JoJqiG9SjbG8j3oIEiuh8Zu2lTMrMQmvJ2ydxJ-Jj71zxYb8yrU27eRVwcm5K-s5geU5C0ivHDHFNrwmzkrbrYeR9dphVo8tafk9HD46f

(cze$¢ kosztow IT unijnej sieci ds. zgodnosci produktéw; obstuga dobrowolnego portalu RAPEX przez DG JUST: 0,2
CAJ/rok poczawszy od roku 2021 (program na rzecz konsumentow linia budzetowa 33 04 w obecnie obowigzujacych
wieloletnich ramach finansowych))

Poza DZIALEM 5 wieloletnich ram finansowych

* Jedynie stanowiska finansowane z budzetu na badania naukowe

*® Personel zewnetrzny

(b) Pozostate wydatki administracyjne

Nalezy wskaza¢ metode obliczen zastosowang w odniesieniu do poszczegolnych linii budzetowych,
a W szczegolnosci zatozenia bedgce podstawg obliczen (np. liczba spotkan rocznie, srednie koszty itp.)

DZIAL 5 wieloletnich ram finansowych

Posiedzenia komitetu: stuzgce oméwieniu, przyjmowaniu aktéw wykonawczych/delegowanych
30 000 EUR/posiedzenie
2020 r.: 3 posiedzenia; 2021 r. 3 posiedzenia; 2022 r.: 1 posiedzenie.

Koszty wyjazdéw stuzbowych

Sekretariat unijnej sieci ds. zgodnosci produktdéw obstugiwany przez Komisje — wyjazdy stuzbowe na posiedzenia odbywajace
si¢ w panstwach cztonkowskich, miedzynarodowe posiedzenia w ramach wspdtpracy w zakresie egzekwowania przepisow:
Koszty wyjazddw stuzbowych: 4/rok 2020 r. @ EUR 750 = 3 000 EUR, 6/rok 2021 @ 750 EUR =4 500 EUR, 10/rok
poczawszy od 2022 r. @ 750 = 7 500 EUR

Poza DZIALEM 5 wieloletnich ram finansowych

PL

3) PODSUMOWANIE wszystkich KOSZTOW (zasoby ludzkie, pozostate wydatki
administracyjne i budzet operacyjny)

Sekcja ta zawiera podsumowanie calego szacunkowego wptywu na zasoby ludzkie, pozostate
wydatki administracyjne i wydatki obcigzajace budzet operacyjny zwigzane z fazg
poczatkowa (do roku 2020 uwzglednione w obecnie obowigzujacych wieloletnich ramach
finansowych) oraz szacunkowe roczne koszty po osiggni¢ciu etapu pelnego wdrozenia
wniosku, poczawszy od roku 2023:
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a) Orientacyjne $rodki operacyjne (do roku 2025):

Rok Rok Rok Rok Rok Rok
20207 | 2021 | 2022 | 2023 2024 2025
Unijna sie¢ ds. zgodnosci o 9,950 9950 9950
g ; . ) g X zobowiazania 4.450 6,950 9,450
produktow z przepisami
p tal srodki h Srodki na
' (?Z?)S ate Srodki w ramac ‘ zobowigzania 3000 3000 3000
micjatywy dotyczacej
przestrzegania
. : ., 4,000 | 3,000 | 3,000
i egzekwowania  przepisow
(strategie pilotazowe,
badanie poréwnawcze)
. . . . Srodki na
Wspieranie funkcjonowania | ,ebowiazania
I modernizacji unii celn_ej - 0560 0710 0710
koszty ustanowienia
interfejsu migdzy systemem 0550 | 0660
do celow nadzoru rynku
a systemem celnym (w tym
pojedynczego okienka)
Portal kt, dmiot Srodki na
ortal, na ktorym podmio igzani
yMm POUMIOLY | zobowigzania 0029 | 0029 0029
gospodarcze publikuja srodki 0059 | 0029
dobrowolne
YLEM s$rodki i Srodki
OGOLEM Srodki operacyjne | Srodi  ma | g 450 | 15669 | 13139 | 13539 13,689
zobowigzania
13 689

PL

Srodki na zobowigzania w mIn EUR (do trzech miejsc po przecinku)
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Rok N jest rokiem, w ktorym rozpoczyna si¢ wprowadzanie w zycie wniosku/inicjatywy.
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Rok Rok Rok pi:}i};zr;i d
Srodki 2020 2021 2022 2023 r. i kolejne lata
i produkty
Rodza | ,
.88 Sredni | = . _ Koszt
koszt | Z Koszt Z Koszt zZ Koszt Z
SRODKI SZCZEGOLNE
_ Strategie krajowe 3 1 3000| 3 | 3000 3 | 30000 | 3 3000
(liczba wspotfinansowanych
strategii pilotazowych/rok)
Wzajemna ocena / wskazniki 1 1,000
skuteczno$ci dzialania (badanie
podstawowe)
Unijna sie¢ ds. zgodnosci 15 | 4,450 20 6,950 30 9,450 30- 9,950
produktéw z przepisami 40
(Wskaznik podstawowy: liczba
Koszty poczatkowe zwiazane 1 0,550 1 0,660 1 0,660
z interfejsem migdzy systemem do (Srednia/lata
celow nadzoru rynku a systemem 2023-2025)
celnym
(2021-2025)
Europejski portal dotyczacy 250 | 0,059 500 0,029 800 0,029
srodkow dobrowolnych (liczba
zaloszen)
KOSZT OGOLEM 8,450 10,559 13,139 13,639

* Kluczowe zadania i produkty unijnej sieci ds. zgodno$ci produktow

Strategia i program prac (organizacja posiedzen unijnego zarzadu ds. zgodnosci produktow,
priorytety wspolnych dziatan, badania rynku, wskazniki skuteczno$ci dzialania, wzajemne
oceny krajowych strategii w zakresie egzekwowania przepisow): 2-3 posiedzenia/rok 2—3
badania rynku/rok 5 szczegétowe oceny/rok.

Koordynacja egzekwowania przepisOw i wspieranie wspélnych dzialan (wsparcie na
rzecz grup ds. koordynacji administracyjnej, finansowanie wspolnych kampanii kontrolnych,
zamOwienia  wspdlne,  monitorowanie  wnioskOw 0 wzajemng pomoc): 30-40
koordynowanych kampanii kontrolnych/rok, 2-3 zamoéwienia wspoélne / projekty partnerskie
(w okresie 5 lat).

Wspélpraca miedzynarodowa (opracowanie protokotow dotyczacych wspolpracy
w zakresie egzekwowania przepisow, wymiana informacji / najlepszych praktyk): 3 protokoty
dotyczace wspotpracy (w okresie 5 lat).

Szkolenia (identyfikacja potrzeb szkoleniowych w zakresie nadzoru rynku, wydarzenia
szkoleniowe, materiaty do e-uczenia si¢).

8 Produkty odnosza si¢ do produktow i ustug, ktore zostang zapewnione (np.: liczba sfinansowanych wymian studentéw, liczba

kilometréw zbudowanych drdg itp.).
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Rozpowszechnienie irozwéj narzedzi komunikacyjnych iinformatycznych oraz
zarzadzanie nimi, w tym wymiana informacji i potaczenie systemu do celéw nadzoru rynku
I systemu celnego. (Koszty ustanowienia interfejsu migdzy systemem do celéw nadzoru rynku
a systemem celnym (np. pojedyncze okienka) wynosza $rednio okoto 640 EUR/rok i bylyby
roztozone na 5 lat, wstepnie na lata 2021-2025).

b) zasoby ludzkie i pozostate wydatki administracyjne:

Kazdy rok
Rok Rok Rok poczawszy od
2020 2021 2022 2023 r. i kolejne
lata
DG: GROW
Zasoby ludzkie 0,787 | 0,787 0,690 0,621
Sekretariat unijnej sieci ds. zgodnosci produktow 3,246 | 5,870 7,666 7,666
* Zasoby ludzkie (ogotem) 4,033 | 6,657 8,356 8,287
* Pozostate wydatki administracyjne 0,093 | 0,095 0,038 0,008
OGOLEM DG GROW 4126 | 6,752 | 8,394 8,295
DG: JUST
e Zasoby ludzkie 0,069 0,069 0,069
* Pozostate wydatki administracyjne
OGOLEM DG JUST Srodki 0,069 | 0,069 0,069
(Srodki na
OGOLEM srodki zobowigzania
ogdtem = $rodki 4,126 | 6,821 8,463 8,364
na ptatnosci
ogoblem)

PL

Szacowane _stopniowe zwiekszanie liczby pracownikéw w fazie poczatkowej 1ogdélna laczna liczba
pracownikéw unijnej sieci ds. zgodnosci produktoéw (sekretariat obstugiwany przez Komisje)

Grupa funkcyjna i grupa Lacznie
zaszeregowania Rok 2020 Rok 2021 Rok 2022 ogbtem
AD 9-15 1 0 0 1
AD 5-12 17 15 9 41
Ogodtem AD 18 15 9 42
AST 1-11/ AST/SC 1-6 4 3 3 10
Ogotem AST/SC 4 3 3 10
SUMA CALKOWITA 22 18 12 52
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Szacowane stopniowe zwickszanie liczby pracownikow w fazie poczatkowej iogélna liczba pracownikéw
unijnej sieci ds. zgodnos$ci produktow — personel zewnetrzny

Lacznie
Pracownicy kontraktowi Rok 2020 Rok 2021 Rok 2022 ogotem
Grupa funkcyjna HI/1V 3 2 2 7
Ogodlem 3 2 2 7
Lacznie
Oddelegowani eksperci krajowi Rok 2020 Rok 2021 Rok 2022 ogbtem
Ogodtem pm pm pm pm

¢) koszty calkowite (budzet operacyjny, zasoby ludzkie 1 pozostate wydatki administracyjne
(4(c) = 4(a) + 4(b))

w min EUR (do trzech miejsc po przecinku)

Kazdy rok
Rok Rok Rok poczgwszy od
2020%° | 2021 | 2022 | 2023r.ikolejne
lata
Srodki na
OGOLEM $rodki zobowigzania 12576 | 17,380 | 21,602 22,003
Koszty calkowite )
Srodki na ptatnosci 8,736 | 15,130 20,012 21,383

Rok N jest rokiem, w ktorym rozpoczyna si¢ wprowadzanie w zycie wniosku/inicjatywy.
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