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P7 TA(2014)0384
Nadzér rynku w odniesieniu do produktéw ***I

Rezolucja ustawodawcza Parlamentu Europejskiego z dnia 15 kwietnia 2014 r. w sprawie wniosku dotyczacego

rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie nadzoru rynku w odniesieniu do produktéw,

zmieniajacego dyrektywy Rady 89/686/EWG i 93/15/EWG oraz dyrektywy 94/9/WE, 94/25|/WE, 95/16/WE, 97/23|

WE, 1999/5/WE, 2000/9]WE, 2000/14/WE, 2001/95/WE, 2004/108/WE, 2006/42/WE, 2006/95/WE, 2007/23/WE,

2008/57/WE, 2009/48/WE, 2009/105/WE, 2009/142/WE, 2011/65/UE, a takie rozporzadzenia Parlamentu

Europejskiego i Rady (UE) nr 305/2011, (WE) nr 764/2008 i (WE) nr 765/2008 (COM(2013)0075 -
C7-0043/2013 - 2013/0048(COD))

(Zwykla procedura ustawodawcza: pierwsze czytanie)

(2017/C 443/63)

Parlament Europejski,
— uwzgledniajac wniosek Komisji przedstawiony Parlamentowi Europejskiemu i Radzie (COM(2013)0075),

— uwzgledniajac art. 294 ust. 2 oraz art. 33, 114 i 207 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, zgodnie z ktérymi
wniosek zostal przedstawiony Parlamentowi przez Komisje (C7-0043/2013),

— uwzgledniajac art. 294 ust. 3 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,
— uwzgledniajac opinie Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego z dnia 22 maja 2013 . (),
— uwzgledniajac art.55 Regulaminu,

— uwzgledniajac sprawozdanie Komisji Rynku Wewnetrznego i Ochrony Konsumentéw oraz opini¢ Komisji Handlu
Migdzynarodowego (A7-0346/2013),

1. przyjmuje ponizsze stanowisko w pierwszym czytaniu;

2. zwraca si¢ do Komisji o ponowne przekazanie mu sprawy, jesli uzna ona za stosowne wprowadzi¢ znaczgce zmiany
do swojego wniosku lub zastapi¢ go innym tekstem;

3. zobowigzuje swojego przewodniczacego do przekazania stanowiska Parlamentu Radzie i Komisji, a takze
parlamentom narodowym.

P7_TC1-COD(2013)0048

Stanowisko Parlamentu Europejskiego przyjete w pierwszym czytaniu w dniu 15 kwietnia 2014 r. w celu

przyjecia rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr ...[2014 w sprawie nadzoru rynku

w odniesieniu do produktéw, zmieniajacego dyrektywy Rady 89/686/EWG i 93[15/EWG oraz dyrektywy 94/9/

WE, 94/25|WE, 95/16/WE, 97/23/WE, 1999/5/WE, 2000/9/WE, 2000/14/WE, 2001/95/WE, 2004/108/WE, 2006/42|

WE, 2006/95/WE, 2007/23|WE, 2008/57|WE, 2009/48/WE, 2009/105/WE, 2009/142/WE, 2011/65|UE, rozporza-

dzenie (UE) nr 305/2011, rozporzadzenie (WE) nr 764/2008, rozporzadzenie (WE) nr 765/2008 i rozporzadzenie
Parlamentu Europejskeigo i Rady (UE) nr 305/2011

(Tekst majagcy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPE]JSKIE],

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegdlnosci jego art. 33, 114 i 207,

()  DzU.C271z19.9.2013, s. 86.
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uwzgledniajac 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)  Aby zagwarantowac swobodny przeptyw produktéw, konieczne jest zapewnienie, by produkty te spetnialy wysokie
wymagania w zakresie ochrony intereséw publicznych, takich jak szeroko rozumiane zdrowie i bezpieczenstwo
osob, zdrowie i bezpieczenistwo w miejscu pracy, ochrona konsumentdw, ochrona $rodowiska i bezpieczefistwo
publiczne. Zdecydowane egzekwowanie tych wymagan jest niezbedne dla wlasciwej ochrony tych intereséw i dla
stworzenia warunkow sprzyjajacych uczciwej konkurencji na unijnym rynku towaréw. Konieczne s3 zatem przepisy
dotyczace nadzoru rynku i kontroli produktéw z panstw trzecich wprowadzanych na rynek unijny.

(2)  Dzialania w zakresie nadzoru rynku objete niniejszym rozporzadzeniem nie powinny by¢ zorientowane wylacznie
na ochrong zdrowia i bezpieczenstwa, lecz powinny réwniez dotyczy¢ egzekwowania prawodawstwa unijnego,
ktére ma na celu ochrong innych intereséw publicznych, na przyklad poprzez uregulowania w zakresie doktadnosci
pomiaru, kompatybilnosci elektromagnetycznej , efektywnosci energetycznej i majgcego zastosowanie prawodaw-
stwa z zakresu ochrony Srodowiska. [Popr. 1]

(3)  Konieczne jest ustanowienie ogélnych ram przepisow i zasad w odniesieniu do nadzoru rynkowego, ktore nie
powinny mie¢ wplywu na przepisy materialne istniejacego prawodawstwa unijnego majace na celu ochrong
intereséw publicznych w takich dziedzinach jak zdrowie i bezpieczenstwo, ochrona konsumentéw i ochrona
Srodowiska, ale powinny stuzy¢ poprawie ich funkcjonowania.

(4)  Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 765/2008 (*) zostato przyjete w celu ustanowienia ram
nadzoru rynku w taki sposob, aby uzupelniaé i wzmacnia¢ istniejace w prawodawstwie harmonizacyjnym Unii
przepisy dotyczace nadzoru rynku i ich egzekwowanie.

(5 W celu zapewnienia odpowiedniego i spéjnego egzekwowania prawodawstwa harmonizacyjnego Unii
rozporzadzeniem (WE) nr 765/2008 wprowadzono unijne ramy w odniesieniu do nadzoru rynku, okreslajac
zaréwno minimalne wymagania w kontekscie celéw, jakie majg by¢ osiagniete przez pafistwa czlonkowskie, jak
i ramy wspolpracy administracyjnej, obejmujacej wymiang informacji migdzy panistwami cztonkowskimi.

(6) Dyrektywa 2001/95/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (*) ustanowiono przepisy zapewniajace bezpieczefistwo
produktéw przeznaczonych dla konsumentéw lub w przypadku ktérych istnieje prawdopodobienstwo, ze bedg
uzywane przez konsumentéw. Rozporzadzeniem (WE) nr 765/2008 r. podtrzymano mozliwos¢ podjecia przez
organy nadzoru rynku bardziej szczegbtowych dzialan dostepnych na podstawie tej dyrektywy.

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

(8) W niniejszym rozporzadzeniu nalezy zatem scali¢ przepisy rozporzadzenia (WE) nr 765/2008, dyrektywy 2001/95/
WE oraz szeregu sektorowych aktéw prawodawstwa harmonizacyjnego Unii dotyczacych nadzoru rynku, tak aby
powstal jeden akt, ktéry obejmie produkty zaréwno ze zharmonizowanych, jak i niezharmonizowanych obszaréw
prawodawstwa unijnego, niezaleznie od tego, czy s3 one przeznaczone do uzytkowania przez konsumentéw
i uzytkownikéw profesjonalnych, czy tylko istnieje prawdopodobienistwo, ze beda przez nich stosowane.

() DzU. C 271 2 19.9.2013, s. 86.

A Stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia 15 kwietnia 2014 r.

()  Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 765/2008 z dnia 9 lipca 2008 r. ustanawiajace wymagania w zakresie
akredytacji i nadzoru rynku odnoszace si¢ do warunkéw wprowadzania produktéw do obrotu (Dz.U. L 218 z 13.8.2008, s. 30).

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

(®) DzU.C199Ez7.7.2012,s. 1.
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(99 W prawodawstwie unijnym majagcym zastosowanie do produktow i proceséw w ltancuchu dostaw zywnosci,
a w szczegblnosci w rozporzadzeniu (WE) nr 882/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady (') ustanowiono
kompleksowe ramy dotyczace przeprowadzania kontroli urzedowych i innych czynnosci urzedowych w celu
sprawdzenia zgodnosci z prawem paszowym i Zywno$ciowym oraz przepisami dotyczacymi zdrowia zwierzat
i dobrostanu zwierzgt, organizméw genetycznie zmodyfikowanych, zdrowia roslin i materialu rozmnozeniowego
roélin, produktéw ochrony roslin i pestycydéw. Obszary te powinny zatem zosta¢ wylaczone z zakresu niniejszego
rozporzadzenia.

(10)  Prawodawstwo unijne dotyczace produktéw leczniczych, wyrobéw medycznych, wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro oraz substancji pochodzenia ludzkiego zawieraja przepisy szczegélne majace na celu
zapewnienie bezpieczefistwa po wprowadzeniu tych produktéw do obrotu, zwlaszcza w oparciu o sektorowe
systemy obserwagji i nadzoru rynku. W zwigzku z tym produkty te powinny réwniez zosta¢ wylaczone z zakresu
niniejszego rozporzadzenia, z wyjatkiem przepisow dotyczacych kontroli produktéw z panstw trzecich
wprowadzanych na rynek unijny, ktére powinny mie¢ zastosowanie do tych produktéw, o ile stosowne
prawodawstwo unijne nie zawiera przepisoéw szczegdlowych dotyczacych organizacji kontroli granicznych.

(11)  Dyrektywa 2010/35/UE Parlamentu Europejskiego i Rady (*) ma zastosowanie nie tylko do nowych cisnieniowych
urzadzen transportowych w celu udostgpnienia ich na rynku, ale réwniez do niektérych innych cisnieniowych
urzadzeni transportowych w zakresie badan okresowych, badan bezposrednich i badan nadzwyczajnych
i uzytkowania. W dyrektywie tej przewidziano specjalny znak zgodnosci Pi oraz unijng procedure ochronng oraz
szczegblne procedury postgpowania w przypadku ci$nieniowych urzadzen transportowych stwarzajacych
zagrozenie na poziomie krajowym, ci$nieniowych urzadzefi transportowych stwarzajacych zagrozenie dla zdrowia
i bezpieczenistwa oraz w przypadku braku zgodnosci pod wzgledem formalnym. W zwiazku z tym procedury
kontroli produktéw w Unii ustanowione w niniejszym rozporzadzeniu nie powinny mie¢ zastosowania do
ci$nieniowych urzadzen transportowych objetych dyrektywa 2010/35/UE.

(12)  Niniejszym rozporzadzeniem nalezy ustanowi¢ kompleksowe ramy nadzoru rynku w Unii. Nalezy w nim okresli¢
zakres produktéw, do ktérych ma ono zastosowanie, oraz produktéw wylaczonych, nalozy¢ na panstwa
cztonkowskie obowigzek zorganizowania i prowadzenia nadzoru rynku, nalozyé na panstwa czlonkowskie
obowigzek wyznaczenia organéw nadzoru rynku oraz okresli¢ ich uprawnienia i obowiazki, a takze uczynié
panstwa czlonkowskie odpowiedzialnymi za ustanowienie ogdlnych i sektorowych programéw nadzoru rynku.

(12a) Niniejsze rozporzqdzenie powinno miec zastosowanie do wszystkich rodzajéw dostaw produktéw, w tym do
sprzedazy wysytkowej. Patistwa czlonkowskie i Komisja powinny opracowaé wspdlne podejscie do nadzoru rynku
w odniesieniu do produktéw sprzedawanych online oraz w stosownych przypadkach przygotowal wytyczne
dotyczgce roli i obowigzkéw podmiotow zaangazowanych w laficuch dostaw w handlu elektronicznym, aby
zapewnic lepsze egzekwowanie zasad dotyczgcych produktow sprzedawanych online. [Popr. 2]

(13)  Niektére akty prawodawstwa harmonizacyjnego Unii zawieraja przepisy dotyczace nadzoru rynku i klauzuli
ochronnych. Przepisy te moga by¢ oparte na przepisach odniesienia dotyczacych nadzoru rynku i klauzuli
ochronnych, zawartych w decyzji nr 768/2008/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (°). Niniejsze rozporzadzenie
powinno zawiera¢ wszystkie przepisy dotyczace nadzoru rynku majgce zastosowanie do produktéw wchodzacych
w jego zakres. Niniejsze rozporzadzenie powinno zatem zawiera¢ przepisy odniesienia dotyczace nadzoru rynku
i klauzuli ochronnych zawarte w decyzji nr 768/2008/WE. Zawarte w istniejagcym prawodawstwie harmonizacyj-
nym Unii przepisy dotyczace nadzoru rynku i klauzuli ochronnych, niezaleznie czy zostaly sformutowane przed

() Rozporzadzenie (WE) nr 882/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie kontroli urzedowych
przeprowadzanych w celu sprawdzenia zgodnosci z prawem paszowym i zywno$ciowym oraz regulami dotyczacymi zdrowia
zwierzat i dobrostanu zwierzat (Dz.U. L 165 z 30.4.2004, s. 1).

A Dyrektywa 2010/35/UE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 czerwca 2010 r. w sprawie ci$nieniowych urzadzen
transportowych uchylajaca dyrektywy Rady 76/767[EWG, 84/525/EWG, 84/527[EWG i 1999/36/WE (Dz.U. L 165 z 30.6.2010,
s. 1).

()  Decyzja nr 768/2008/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 9 lipca 2008 r. w sprawie wspélnych ram dotyczacych
wprowadzania produktéw do obrotu (Dz.U. L 218 z 13.8.2008, s. 82).
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przyjeciem decyzji nr 768/2008/WE czy na podstawie przepiséw odniesienia w niej zawartych, powinny zostaé
usuniete z tego prawodawstwa harmonizacyjnego, chyba ze istnieja specjalne wzgledy sektorowe uzasadniajace ich
utrzymanie. Nalezy ustanowi¢ wylaczenia od klauzul ochronnych w odniesieniu do produktéw objetych
rozporzadzeniem (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady (') , okreslonego osprzetu objetego
dyrektywa 2009/142/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (%), niektérych urzadzeri ci$nieniowych objetych
dyrektywa 97/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (*) oraz niektérych zbiornikéw cisnieniowych objetych
dyrektywa 2009/105/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (%).

(14)  Aby caly proces nadzorowania rynku byl przejrzysty i przystepny zaréwno dla organéw nadzoru rynku, jak i dla
podmiotéw gospodarczych, w niniejszym rozporzadzeniu nalezy jasno okresli¢ etapy tego procesu w porzadku
chronologicznym, od momentu, gdy organy nadzoru rynku zidentyfikujg produkt, ktéry ich zdaniem moze
stwarzaé zagrozenie, do przeprowadzenia oceny ryzyka stwarzanego przez ten produkt, podjecia w okreslonym
terminie dzialan naprawczych przez odpowiedni podmiot gospodarczy oraz wprowadzenia Srodkow przez same
organy nadzoru rynku, jesli dany podmiot gospodarczy nie zastosuje si¢ do ich wytycznych lub w przypadkach
nadzwyczajnych.

(14a) W celu ulatwienia pracy organom nadzoru rynku podmioty gospodarcze powinny udostepniaé wszystkie
dokumenty i informacje niezbedne tym organom do celéw przeprowadzania swoich dzialasi. Organy nadzoru
rynku powinny wymagac jedynie dokumentow i informacji, co do ktorych mozna oczekiwaé, Ze odnosny podmiot
gospodarczy jest w ich posiadaniu zgodnie z pelniong przez niego rolg w laricuchu dostaw. [Popr. 3]

(15)  Nadzér rynku powinien by¢ oparty na ocenie ryzyka stwarzanego przez produkt, przy uwzglednieniu wszystkich
istotnych danych. Metodologia i kryteria oceny ryzyka powinny byc jednolite we wszystkich paristwach
czlonkowskich w celu zapewnienia rownych warunkéw dziatania wszystkim podmiotom gospodarczym. Produkt
objety prawodawstwem harmonizacyjnym Unii, w ktérym ustanowiono zasadnicze wymagania dotyczace ochrony
okreslonych intereséw publicznych nalezy uznaé za niestwarzajacy zagrozenia dla tych intereséw publicznych, jesli
spelnia on te zasadnicze wymagania. [Popr. 4]

(15a) Konsumenci mogq odgrywac czynng i istotng rolg w przyczynianiu si¢ do nadzoru rynku, poniewaz sq oni zwykle
w bezposrednim kontakcie z produktami stwarzajgcymi zagrozenie, w tym produktami, ktore sq niezgodne
z majgcym zastosowanie prawodawstwem Unii. W tym kontekscie patistwa czlonkowskie powinny podnosié
poziom $wiadomosci konsumentow w zakresie ich praw do skladania skarg dotyczqcych kwestii zwigzanych
z bezpieczeristwem produktéw i dzialaniami w zakresie nadzoru rynku, a takze powinny dopilnowal, aby
procedura dotyczgca zglaszania byla dostgpna, stosunkowo prosta i sprawnie funkcjonujgca. Ponadto Komisja
powinna zbadaé mozliwosci zharmonizowania w catej UE procedur skladania takich skarg, na przyklad poprzez
stworzenie centralnej bazy danych, w ktérej mozna by przechowywa( skargi ztozone przez konsumentéw, a takze
powinna zbadaé moiliwo$¢ upublicznienia tych skarg, z zastrzezeniem prawa zaangazowanych podmiotow
gospodarczych do wniesienia odwolania i do udzielenia odpowiedzi. [Popr. 5]

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

(17)  Podobnie, produkt, ktéry nie jest objety prawodawstwem harmonizacyjnym Unii, ale jest zgodny z krajowymi
przepisami dotyczacymi zdrowia i bezpieczenistwa ludzi lub z europejskimi normami, do ktérych odniesienia sa
publikowane w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej, nalezy uznaé za niestwarzajacy zagrozenia dla zdrowia
i bezpieczenstwa.

() Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny,
udzielania zezwoleni i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH) i utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliow,
zmieniajace dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE)
nr 1488/94, jak réwniez 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).

()  Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/142/WE z dnia 30 listopada 2009 r. odnoszaca si¢ do urzadzen spalajacych
paliwa gazowe (Dz.U. L 330 z 16.12.2009, s. 10).

()  Dyrektywa 97/23|/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 maja 1997 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Pafistw
Czlonkowskich dotyczacych urzadzen ciSnieniowych (Dz.U. L 181 z 9.7.1997, s. 1).

() Dyrektywa 2009/105/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 wrzesnia 2009 r. odnoszaca si¢ do prostych zbiornikéw
ci$nieniowych (Dz.U. L 264 z 8.10.2009, s. 12).
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(18) Do celéw niniejszego rozporzadzenia nalezy dokonywaé oceny ryzyka w celu zidentyfikowania produktéw, ktore
maja potencjalnie negatywny wplyw na interesy publiczne chronione na mocy rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr ...[... (") (*), sektorowych aktéw prawodawstwa harmonizacyjnego Unii i innych
przepiséw unijnych dotyczacych produktéw, ktore sa objete niniejszym rozporzadzeniem. Taka ocena ryzyka
powinna uwzglednia¢ dane dotyczace zagrozen, ktdre uprzednio wystapily w zwigzku z danym produktem. Nalezy
takze uwzgledni¢ wszelkie $rodki wprowadzone przez zainteresowany podmiot gospodarczy w celu wyelimino-
wania zagrozenia. Szczeg6lnie nalezy wzia¢ pod uwage potencjalne narazenie konsumentéw, w odréznieniu od
uzytkownikéw profesjonalnych, jak réwniez zwigkszone narazenie niektérych kategorii konsumentéw, takich jak
dzieci, osoby starsze lub niepelnosprawne.

(19)  Zaréwno nowe, jak i uzywane produkty pochodzace spoza Unii moga by¢ wprowadzane do obrotu tylko
w przypadku, gdy zostaly one dopuszczone do swobodnego obrotu. Wymagane sa skuteczne kontrole na
zewnetrznych granicach Unii w celu zawieszenia dopuszczenia do swobodnego obrotu produktéw, ktére moga
stwarzaé zagrozenie, jezeli wprowadzono by je do obrotu w Unii przed dokonaniem oceny i podjeciem ostatecznej
decyzji przez organy nadzoru rynku.

(200  Zobowigzanie organéw odpowiedzialnych za kontrole produktéw wprowadzanych na rynek unijny do
przeprowadzania kontroli na wlasciwa skale przyczyni si¢ zatem do zw1gkszen1a beszeczenstwa unijnego rynku
produktow W celu zw1¢kszen1a skutecznosc1 takich kontroli

v sanami na organy te oraz na organy nadzoru rynku nalezy

nalozyc obowugzek wspolpmcy i wymumy mformac;t w odniesieniu do produktéw stwarzajacych zagrozenie oraz

produktéw niezgodnych z przepisami. [Popr. 6]

(21)  Organy nadzoru rynku powinny posiada¢ uprawnienia do zniszczenia produktéw, uczynienia ich bezuzytecznymi
lub zarzadzenia ich zniszczenie przez dany podmiot gospodarczy, jezeli uznaja to za konieczne i proporcjonalne
w celu zapewnienia, by wyroby te nie stwarzaly zadnych dodatkowych zagrozen. Dany podmiot gospodarczy
powinien pokryé wszelkie koszty zwigzane z tymi dzialaniami, w szczegdlnosci koszty poniesione przez organ
nadzoru rynku. [Popr. 7]

(22)  Dopuszczenie do swobodnego obrotu produktéw, ktére znajduja si¢ w fizycznym posiadaniu pojedynczych oséb
przyjezdzajacych do Unii i przywozacych te produkty na swdj osobisty, niekomercyjny uzytek nie powinno by¢
zawieszane lub odrzucane na mocy niniejszego rozporzadzenia przez organy odpowiedzialne za kontrolg
produktéw wprowadzanych na rynek unijny.

(23)  Migdzy pafstwami czlonkowskimi oraz migdzy panstwami cztonkowskimi a Komisja powinna funkcjonowaé
skuteczna, szybka i dokladna wymiana informacji. Konieczne jest zatem zapewnienie skutecznych narzedzi do takiej
wymiany. Unijny system szybkiego informowania (RAPEX) dowiddl swojej skutecznosci i wydajnosci. RAPEX
umozliwia wprowadzenie Srodkéw w calej Unii w odniesieniu do produktéw, ktoére stwarzaja zagrozenie
wykraczajace poza terytorium jednego pafistwa cztonkowskiego. Aby uniknaé niepotrzebnego dublowania, system
ten powinien by¢ stosowany do celéw wszystkich wymaganych niniejszym rozporzadzeniem powiadomien
dotyczacych produktéow stwarzajacych zagrozenie stale aktualizowany. RAPEX powinien réwnieZ obejmowac
powiadomienia dotyczgce materialow do kontaktu z Zywnoscig, ktore zostaly przeniesione do tego systemu
z platformy systemu wczesnego ostrzegania o niebezpiecznej Zywnosci i paszach (RASFF). [Popr. 8]

(24)  Spojne i racjonalne pod wzgledem kosztéw dzialania w zakresie nadzoru rynku wymagaja dobrze zorganizowanej
i kompleksowej archiwizacji i wymiany miedzy panstwami czlonkowskimi wszystkich istotnych informacji na temat
krajowych dzialai w tym kontekscie, w tym odniesient do powiadomien wymaganych niniejszym rozporzgdzeniem,
tak aby stworzy¢ kompletng baz¢ informacji zwigzanych z nadzorem rynku. Komisja ustanowita baz¢ danych pn.
,System informacyjny i komunikacyjny w zakresie nadzoru rynku”, ktéra jest odpowiednia do tego celu i dlatego
nalezy z niej korzystac.

(25)  Biorac pod uwage wielko$¢ unijnego rynku towaréw i to, Ze nie ma on granic wewn@trznych konieczne jest, aby
organy W niniejszym rozporzqdzemu ustanowiono ramy skuteczne] wspolpracy organow nadzoru rynku panstw
cztonkowskich rhy : o W FROW 5P
i—dzialania oraz koordynac;t wspolnego wsparcm i dzmlan W zw1:;zku z tym nalezy ustan0w1c, wdrozyc,
zweryfikowa( i nalezycie sfinansowaé mechanizmy wzajemnej pomocy. [Popr. 9]

(") Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr ...J... w sprawie bezpieczenstwa produktéw konsumpcyjnych, uchylajace
dyrektywe Rady 87/357/EWG oraz dyrektywe 2001/95/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L ...).
()  Numer rozporzadzenia (2013/0049(COD)) w motywie oraz numer, data przyjecia i odniesienie do publikacji rozporzadzenia

W przypisie.
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(25a) Komisja powinna Scisle monitorowac jednolite stosowanie niniejszego rozporzgqdzenia, a w razie potrzeby
wydawa( paristwom czlonkowskim zalecenia, w przypadku gdy stwierdzi, Ze uprawnienia i zasoby przekazane
przez nie organom nadzoru rynku nie sqg wystarczajgce, by sprostaé wymogom niniejszego rozporzqdzenia.
[Popr. 10]

(26) W celu ulatwienia nadzoru rynku w odniesieniu do produktéw z panstw trzecich wprowadzanych na rynek unijny,
niniejsze rozporzadzenie powinno stanowi¢ podstawe wspOlpracy miedzy organami nadzoru rynku panstw
cztonkowskich i organami tych panstw trzecich.

(26a) Obrazenia i wypadki stanowig duZe obcigzenie spoleczne i ekonomiczne dla spoteczeristwa ogétem oraz dla
jednostek. Zapobieganie obraZeniom oraz wypadkom moina usprawni¢ przede wszystkim dzigki poprawie
nadzoru nad obrazeniami. Na podstawie doswiadczeri zdobytych w ramach projektu dotyczgcego wspélnych
dzialafi na rzecz monitorowania obrazeii w Europie (JAMIE) nalezy w trybie pilnym ustanowi¢ ogdlnoeuropejskq
bazg danych dotyczgcg obrazer, zwazywszy w szczegélnosci, ze projekt JAMIE dobiega korica w 2014 r. Ponadto
konieczne jest zaangazowanie polityczne, aby dopilnowaé, by wymiana wsréd paristw czlonkowskich danych
dotyczgcych obrazeri byla priorytetem. [Popr. 11]

(27)  Nalezy utworzy¢ Europejskie Forum Nadzoru Runku (EMSF) zlozone z przedstawicieli organéw nadzoru rynku.
EMSF powinno stanowié plaszczyzng usystematyzowanej wspolpracy migdzy organami paristw czlonkowskich
oraz powinno zapewnial cigglg i stalg mozliwo$¢ zaangazowania wszystkich zainteresowanych stron, lacznie
z organizacjami zawodowymi, organizacjami biznesowymi i organizacjami konsumentow, aby wykorzystal
dostepne informacje istotne dla nadzoru rynku przy tworzeniu, wdrazaniu i uaktualnianiu programéw nadzoru

rynku. [Popr. 12]

(28)  Komisja powinna zapewni¢ wsparcie dla wspdlpracy migdzy organami nadzoru rynku i uczestniczy¢ w pracach
EMSF. W niniejszym rozporzadzeniu powinien znalez¢ si¢ wykaz zadan, jakie majg by¢ realizowane przez EMSF.
Sekretariat wykonawczy powinien organizowac posiedzenia EMSF i udziela¢ pozostatego wsparcia operacyjnego dla
realizacji jego zadan. Aby zoptymalizowa( praktyki w dziedzinie nadzoru rynku w Unii oraz usprawnié nadzoér
rynku, Komisja powinna rozwazy¢ wystgpienie z propozycjg — podczas nastgpnego przeglgdu niniejszego
rozporzqdzenia — przekazania EMSF uprawnieri do wydawania wigzgcych zaleceri dotyczgcych jakosci i praktyk
w zakresie nadzoru rynku. [Popr. 13]

(29) W stosownych przypadkach nalezy ustanowi¢ laboratoria referencyjne, ktére zapewnialyby specjalistyczne,
bezstronne doradztwo techniczne oraz przeprowadzanie badan produktéw wymaganych w zwigzku z dzialaniami
w zakresie nadzoru rynku.

(29a) Ze wzgledu na konflikt migdzy wigkszq liczbg produktéw w obrocie na rynku wewngtrznym z jednej strony
a ograniczeniami dotyczgcymi zasobéw publicznych, ktére zmniejszajqg mozliwos¢ znaczgcego zwigkszenia
publicznego nadzoru rynku na odpowiedniq skalg z drugiej strony, Komisja powinna zbada¢ uzupelniajgce nowe
i innowacyjne rozwigzania rynkowe z myslg o efektywniejszym nadzorze rynku na wigkszq skalg, takie jak audyt
systemow i produktow kontroli jakoSci prowadzony przez strong trzecig. Komisja powinna uwzglednié wyniki
tych rozwazafi w ogdlnym sprawozdaniu z oceny. [Popr. 14]

(30)  Niniejsze rozporzgdzenie powinno zapewnial réwnowage miedzy przejrzystoscig uzyskiwang dzigki upublicznianiu

mozliwie jak najwigkszej ilosci informacji a koniecznoscia zachowania poufnosci, np. ze wzgledu na echrene

; tajemnice handlowg lub ochrong dochodzen, zgodnie z zasadami poufnosci wynikajacymi

z obowxqzujqcego prawa krajowego lub w przypadku KOl‘mS]l -z rozporzaldzema (WE) nr 1049/2001 Parlamentu
Europe]sklego i Rady v wie—p

it (). Ntme)sze rozporzqdzeme powmno ponadto uwzglgdmac przestrzegame zasad
ochrony danych takich jak poufnos¢ danych osobowych, wymég przetwarzania danych rzetelnie i legalnie oraz

(') Rozporzgdzenie (WE) nr 1049/2001 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 30 maja 2001 r. w sprawie publicznego dostgpu do
dokumentéw Parlamentu Europejskiego, Rady i Komisji (Dz.U. L 145 z 31.5.2001, s. 43).
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w okreslonym celu przy jednoczesnym zapewnieniu ich jakosci oraz umozliwieniu zainteresowanym jednostkom
wykonywania swoich praw. W kontekscie niniejszego rozporzqdzema zastosowanie majg przepisy dyrektywy 95/
46/WE Parlamentu Europe]sklego i Rady -

daﬂyeh [Popr 15] '

(31) Informacje wymieniane pomie¢dzy wlasciwymi organami nalezy objaé gwarancja Scislej poufnosci i tajemnicy
zawodowej i traktowac je tak, by dochodzenia przebiegaly w sposéb niezaktdcony i by reputacja podmiotéw
gospodarczych nie doznala uszczerbku.

(32)  Panstwa czlonkowskie powinny zapewni¢ srodki odwolawcze przed wlasciwymi sagdami i trybunatami w odniesieniu
do $rodkéw ograniczajacych wprowadzonych przez ich organy.

(33)  Panstwa czlonkowskie powinny ustanowi¢ przepisy dotyczace kar majgcych zastosowanie w przypadku naruszen
niniejszego rozporzadzenia oraz zapewni¢ ich egzekwowanie. Kary te musza by¢ skuteczne, proporcjonalne
i odstraszaj ace oraz zalezeé od wagi, czasu trwania i zamierzonego lub powtarzajgcego sig charakteru naruszenia,
jak i od wielkoSci przedsigbiorstw pod wzgledem liczby pracownikéw i rocznego obrotu odnosnych podmiotéw
gospodarczych ze szczegolnym uwzglednieniem malych i $rednich przedsigbiorstw (MSP). Naruszenia powinny
pociggac za sobg kary administracyjne zharmonizowane na szczeblu Unii. Nalezy zachgcac pafistwa cztonkowskie
do przeznaczania dochodéw uzyskanych z takich kar na dzialania w zakresie nadzoru rynku. [Popr. 16]

(33a) W celu spotggowania efektu odstraszajgcego kar Komisja powinna podawaé je do wiadomosci publicznej. Ponadto
podmioty gospodarcze, w przypadku ktorych wielokrotnie stwierdzono umyslne naruszanie niniejszego
rozporzgdzenia, nalezy zamiesci¢ na publicznej ogdlnoeuropejskiej czarnej liscie. [Popr. 17]

(34) Nadzér rynku powinien by¢ przynajmniej czeSciowo finansowany z oplat pobieranych od podmiotoéw
gospodarczych w przypadku, gdy podmioty te zostaly zobowiazane przez organy nadzoru rynku do podjecia
dziatan naprawczych lub jezeli organy te sa same zobowigzane do podjecia odpowiednich dziatan. Paristwa
cztonkowskie powinny zadbaé o to, by dochody uzyskiwane z oplat pobieranych zgodnie z niniejszym
rozporzgdzeniem przeznaczane byly na dzialania w zakresie nadzoru rynku. [Popr. 18]

(35) W celu realizacji celéw niniejszego rozporzadzenia Unia powinna wnie$¢ wkiad w finansowanie dzialan
wymaganych w zwigzku z realizacja polityk w dziedzinie nadzoru rynku, takich jak opracowanie i aktualizacja
wytycznych, dzialania wstepne i pomocnicze zwiazane z wdrazaniem prawodawstwa Unii i programéw pomocy
technicznej dla pafstw trzecich i ze wspolpraca z tymi pafnstwami, jak réwniez w zwiazku ze wzmocnieniem polityk
na poziomie unijnym i mi¢dzynarodowym.

(36) Nalezy udostgpmc finansowanie unijne zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE, Euratom)
nr 966/2012 r. (°), w zaleznosci od charakteru dziatania, ktére ma by¢ finansowane, szczegélnie w celu wsparcia
sekretariatu wykonawczego Europejskiego Forum Nadzoru Runku.

(') Dyrektywa 95/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 24 paZdziernika 1995 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych
w zakresie przetwarzania danych osobowych i swobodnego przeplywu tych danych (Dz.U. L 281 z 23.11.1995, s. 31).

() Rozporzgdzenie (WE) nr 45/2001 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2000 r. o ochronie oséb fizycznych
w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych przez instytucje i organy wspélnotowe i o swobodnym przeplywie takich danych
(Dz.U. L 8 z 12.1.2001, s. 1).

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE, Euratom) nr 966/2012 r. z dnia 25 pazdziernika 2012 r. w sprawie zasad
finansowych majacych zastosowanie do budzetu ogélnego Unii (Dz.U. L 298 z 26.10.2012, s. 1).
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(36a) W celu ulatwienia identyfikacji i identyfikowalnosci produktéw, z ktérymi wigze si¢ potencjalne powazne
zagroZenie dla zdrowia i bezpieczeristwa, a zatem by utrzymal wysoki poziom zdrowia i bezpieczeristwa
konsumentow, nalezy przekazaé Komisji uprawnienia do przyjecia aktow zgodnie z art. 290 Traktatu
o funkcjonowaniu Unii Europejskiej w odniesieniu do ustanowienia ogélnoeuropejskiej bazy danych dotyczgcej
obrazen. Szczegdlnie wazne jest, aby w czasie prac przygotowawczych Komisja prowadzila stosowne konsultacje,
w tym na poziomie ekspertow. Przygotowujqc i opracowujgc akty delegowane, Komisja powinna zapewnié
jednoczesne, terminowe i odpowiednie przekazywanie stosownych dokumentéw Parlamentowi Europejskiemu
i Radzie. [Popr. 19]

(37)  Aby zapewni¢ jednolite warunki wdrazania niniejszego rozporzadzenia, nalezy przyzna¢ Komisji uprawnienia
wykonawcze w zakresie Srodkéw krajowych wprowadzonych i zgloszonych przez panstwo czlonkowskie
w odniesieniu do produktéw objetych prawodawstwem harmonizacyjnym Unii oraz w zakresie ustanowienia
unijnych laboratoriow referencyjnych.

(38)  Abyzapewniéjednolite-warunki-wdrazania W celu zapewnienia jednolitych warunkéw wykonywania niniejszego

rozporzadzenia, nalezy przyzaaé powierzy¢ Komisji uprawnienia wykonawcze w zakresie jednolitych warunkow
przeprowadzania kontroli w odniesieniu do poszczeg6lnych kategorii produktéw lub sektoréw, w tym takze skali

przeprowadzanych kontroh i adekwatnosc1 pobleranych probek U—pfawmema—wykeﬁaweze—pewmﬁy—fevmiez—zesf&e

me—mas—zq—byc—pfzeka%yw&ne—@pfawnema Komls;t nalezy réwniez powzerzyc uprawmema wykonawcze pewmﬂy

w odniesieniu do zasad i procedur wymiany informacji za posredmctwem systemu
RAPEX oraz w odniesieniu do przyjmowania na czas okreslony lub nieokreslony ograniczeni obrotu produktami
stwarzajacymi powazne zagrozenie, w zaleznosci od przypadku, przy okresleniu niezbednych $rodkéw kontroli,
jakie powinny zosta przyjete przez panstwa cztonkowskie w celu skutecznego wprowadzenia tych ograniczen, o ile
inne przepisy unijne nie przewidujg szczegdlnej procedury majacej na celu likwidacje danego zagrozenia. Ponadto
Komisji nalezy powierzy¢ uprawnienia wykonawcze w odniesieniu do przyjecia ogdlnej metodologii oceny ryzyka.
Uprawnienia te powinny by¢ wykonywane zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 182/2011 (). [Popr. 20]

(39)  Jesli zajdzie szczegélnie pilna potrzeba, w uzasadnionych przypadkach zwiazanych ze $rodkami ograniczajgcymi
w odniesieniu do produktéw stwarzajacych powazne zagrozenie, Komisja powinna przyjaé akty wykonawcze
majace natychmiastowe zastosowanie.

(39a) Zasada ostroznosci, o ktérej mowa w art. 191 ust. 2 TFUE i ktorg podkreslono m.in. w komunikacie Komisji
z dnia 2 lutego 2000 r. zatytutowanym ,,W sprawie zasady ostroino$ci”, jest podstawowq zasadg dotyczgcqg
bezpieczeristwa produktéw i bezpieczeristwa konsumentéw i organy nadzoru rynku powinny nalezycie jg
uwzgledniaé, dokonujgc oceny bezpieczeristwa produktu. [Popr. 21]

(') Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 182/2011 ustanawiajgce przepisy i zasady ogélne dotyczqce trybu
kontroli przez paristwa cztonkowskie wykonywania uprawnieri wykonawczych przez Komisje (Dz.U. L 55 z 28.2.2011, s. ++13).
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(40)  Z przepisami nmle]szego rozporzadzenia pokrywaja su; przepisy dotyczace nadzoru rynku zawarte w dyrektyw1e
Rady 89/686/EWG (), dyrektywie Rady 93/ 15/EWG( ), dyrektyw1e 94/9/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (*),
dyrektyw1€ 94/25/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (*), dyrektywie 95/16/WE Parlamentu Europe)sklego
i Rady (), dyrektywie 97/23/WE, dyrektywxe Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1999/5/WE (°), dyrektyw1€
Parlamentu Europejskiego i Rady 2000/9/WE ('), dyrektywie 2000/14/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (°),
dyrektywie 2001/95/WE, dyrektvae 2004/108/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (°), dyrektyw1e 2006/42/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady ('), dyrektyw1e 2006/95/WE Parlamentu Europej sklego i Rady ("), dyrektyw1e
2007/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (*?), dyrektywie Parlamentu Europejskiego i Rady 2008/57|WE (*?),
dyrektywie Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/48/WE ('), dyrektyw1€ 2009/105/WE, dyrektywie 2009/142/
WE, dyrektywie Parlamentu Europejsk1ego i Rady 2011/65|UE (*°), rozporzadzeniu Parlamentu Europe)sklego
i Rady (UE) nr 305/2011 (*%), oraz w rozporzadzeniu (WE) nr 765/2008. Przepisy te powinny zatem zostac
skreslone. Nalezy odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 764/2008 (*/).

(40a) Zgodnie z art. 28 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 45/2001 skonsultowano si¢ z Europejskim Inspektorem Ochrony
Danych, ktéry wydat opinig w dniu 30 maja 2013 r. (**)

(41)  Poniewaz cel niniejszego rozporzadzenia, a mianowicie zapewnienie, aby znajdujace si¢ w obrocie produkty objete
prawodawstwem unijnym spelnialy wysokie wymagania w zakresie ochrony zdrowia i bezpieczenstwa oraz innych
interesow publicznych, przy jednoczesnym zagwarantowaniu funkcjonowania rynku wewnetrznego poprzez
stworzenie ram dla sp6jnego nadzoru rynku, nie moze zosta¢ osiggniety w sposéb wystarczajacy przez panstwa
cztonkowskie, gdyz realizacja tego celu wymaga wysokiego stopnia wspolpracy, interakgji i jednorodnosci dziatan
miedzy wszystkimi wlasciwymi organami wszystkich panstw cztonkowskich, natomiast ze wzgledu na skale i skutki
mozliwe jest jego lepsze osiggnigcie na poziomie Unii, moze ona podja¢ dzialania zgodnie z zasada pomocniczosci
okreslona w art. 5 Traktatu o Unii Europejskiej. Zgodnie z zasadg proporcjonalnosci, okreslona w tym artykule,
niniejsze rozporzadzenie nie wykracza poza to, co jest konieczne do osiagniecia tego celu.

! Dyrektywa Rady 89/686/EWG z dnia 21 grudnia 1989 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw cztonkowskich odnoszgcych
yreKtyw: y g p p acy
si¢ do wyposazenia ochrony osobistej (Dz.U. L 399 z 30.12.1989, s. 18).
rektywa Rady 93/15/EWG z dnia 5 kwietnia 1993 r. w sprawie harmonizacji przepiséw dotyczgcych wprowadzania do obrotu
i kontroli materialtéw wybuchowych przeznaczonych do uzytku cywilnego (Dz.U. L 121 z 15.5.1993, s. 20).

0 Dyrektywa 94/9/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 23 marca 1994 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw pafstw
czlonkowskich dotyczacych urzadzen i systemow ochronnych przeznaczonych do uzytku w przestrzeniach zagrozonych
wybuchem (Dz.U. L 100 z 19.4.1994, s. 1).

() Dyrektywa 94/25/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 czerwca 1994 . w sprawie zblizenia przepiséw ustawowych,
wykonawczych i administracyjnych panstw cztonkowskich odnoszacych si¢ do rekreacyjnych jednostek plywajacych (Dz.U. L 164
z 30.6.1994, s. 15).

() Dyrektywa 95/16/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 czerwca 1995 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw paristw
cztonkowskich dotyczacych dzwigéw (Dz.U. L 213 z 7.9.1995, s. 1).

(®  Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1999/5/WE z dnia 9 marca 1999 r. w sprawie urzadzeri radiowych i koficowych

. urzadzen telekomunikacyjnych oraz wzajemnego uznawania ich zgodnosci (Dz.U. L 91 z 7.4.1999, s. 10).

(") Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2000/9/WE z dnia 20 marca 2000 r. odnoszacej si¢ do urzadzen kolei linowych
przeznaczonych do przewozu oséb (Dz.U. L 106 z 3.5.2000, s. 21).

()  Dyrektywa 2000/14/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 8 maja 2000 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw paristw
czlonkowskich odnoszacych si¢ do emisji halasu do $rodowiska przez urzadzenia uzywane na zewnatrz pomieszczen (Dz.U. L 162
z 3.7.2000, s. 1).

O Dyrektywa 2004/108/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 15 grudnia 2004 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw pafistw
czlonkowskich odnoszacych si¢ do kompatybilnosci elektromagnetycznej i uchylajaca dyrektywe 89/336/EWG (Dz.U. L 390
z 31.12.2004, s. 24.

("% Dyrektywa 2006/42/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 17 maja 2006 r. w sprawie maszyn i zmieniajaca dyrektywe 95/
16/WE (Dz.U. L 157 z 9.6.2006, s. 24).

(') Dyrektywa 2006/95/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. w sprawie harmonizacji ustawodawstw
panstw cztonkowskich odnoszacych si¢ do sprzgtu elektrycznego przewidzianego do stosowania w okre§lonych granicach napigcia
(Dz.U. L 374 z 27.12.2006, s. 10).

("3 Dyrektywa 2007/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 23 maja 2007 r. w sprawie wprowadzania do obrotu wyrobéw
pirotechnicznych (Dz.U. L 154 z 14.6.2007, s. 1).

("})  Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2008/57/WE z dnia 17 czerwca 2008 r. w sprawie interoperacyjnosci systemu kolei
we Wspdlnocie (Dz.U. L 191 z 18.7.2008, s. 1).

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

(**)  Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/65/UE z dnia 8 czerwca 2011 r. w sprawie ograniczenia stosowania niektérych
niebezpiecznych substancji w sprzecie elektrycznym i elektronicznym (Dz.U. L 174 z 1.7.2011, s. 88).

("% Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 305/2011 z dnia 9 marca 2011 r. ustanawiajace zharmonizowane
warunki wprowadzania do obrotu wyrobéw budowlanych i uchylajace dyrektywe Rady 89/106/EWG (Dz.U. L 88 z 4.4.2011, s. 5).

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 764/2008 z dnia 9 lipca 2008 r. ustanawiajace procedury dotyczace
stosowania niektorych krajowych przepiséw technicznych do produktéw wprowadzonych legalnie do obrotu w innym panstwie
cztonkowskim oraz uchylajace decyzje nr 3052/95/WE (Dz.U. L 218 z 13.8.2008, s. 21).

() Dz.U.C 253 z3.9.2013, s. 8.
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(42)  Niniejsze rozporzadzenie nie narusza praw podstawowych i jest zgodne z zasadami uznanymi w szczegdlnosci
w Karcie praw podstawowych Unii Europejskiej. W szczegélnosci niniejsze rozporzadzenie ma na celu pelne
przestrzeganie obowigzku zapewnienia wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzi i ochrony konsumentéw, a takze
swobody prowadzenia dzialalnosci gospodarczej oraz prawa wlasnosci,

PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

ROZDZIAL 1
Przepisy Ogdlne

Artykut 1

Przedmiot
W niniejszym rozporzadzeniu ustanawia si¢ ramy stuzace weryfikacji, czy produkty spelniaja wymagania zapewniajace, na
wysokim poziomie, ochrong szeroko rozumianego zdrowia i bezpieczefistwa ludzi oraz zdrowia i bezpieczenistwa
w miejscu pracy, ochrong konsumentéw, ochrone Srodowiska, bezpieczenistwo publiczne, a takze zabezpieczajace inne
interesy publiczne.
Przepisy niniejszego rozporzgdzenia opierajq si¢ na zasadzie ostroznosci. [Popr. 22]

Artykut 2

Zakres

1. Rozdzialy I, IL, I, V i VI niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ do wszystkich produktéw, ktdre sg objete zakresem
rozporzadzenia (UE) nr ...[... (*) lub prawodawstwem harmonizacyjnym Unii, w tym do produktéw montowanych badz
wytwarzanych na uzytek wlasny producenta, o ile to prawodawstwo harmonizacyjne nie zawiera szczegétowych przepiséw

majacych taki sam cel.

2. Rozdzialy 1 i IV oraz art. 23 stosuje si¢ do wszystkich produktéw objetych prawodawstwem Unii, o ile to
prawodawstwo harmonizacyjne nie zawiera szczegélowych przepisow dotyczacych organizacji kontroli na granicach
zewnetrznych lub wspétpracy migdzy organami odpowiedzialnymi za kontrole na granicach zewnetrznych.

3. Rozdzialy I, III, V i VI nie maja zastosowania do nastgpujgcych produktéw:

a) produktéw leczniczych stosowanych u ludzi lub weterynaryjnych produktéw leczniczych;
b) wyrobéw medycznych i wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro;

¢) krwi, tkanek, komorek, narzadéw i innych substancji pochodzenia ludzkiego.

4. Rozdzialu III niniejszego rozporzadzenia nie stosuje si¢ do ci$nieniowych urzadzen transportowych objetych
dyrektywa 2010/35/UE.

5. Artykutéw 11 i 18 niniejszego rozporzadzenia nie stosuje si¢ do nastepujacych produktéw:

a) produktéw objetych rozporzgdzeniem (WE) nr 1907/2006;

b) osprzetu zdefiniowanego w art. 1 ust. 2 lit. b) dyrektywy 2009/142/WE;

¢) urzadzen ci$nieniowych objetych przepisami art. 3 ust. 3 dyrektywy 97/23/WE;

d) prostych zbiornikéw ci$nieniowych objetych przepisami art. 3 ust. 2 dyrektywy 2009/105/WE.

6.  Niniejsze rozporzadzenie nie ma zastosowania w obszarach regulowanych przez prawodawstwo Unii dotyczace

kontroli urzedowych oraz innych czynnosci urzedowych przeprowadzanych w celu sprawdzenia zgodnosci z nastgpujacymi

przepisami:

a) przepisami dotyczacymi zywnosci i bezpieczefistwa Zywnosci na kazdym etapie produkeji, przetwarzania i dystrybucji
zywnosci, w tym przepisami majacymi na celu zagwarantowanie uczciwych praktyk w handlu oraz ochrong intereséw

konsumenta i informacji dla konsumentéw;

b) przepisami dotyczacymi produkeji i stosowania materialéw i wyroboéw przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia;

*) Numer rozporzgdzenia (2013/0049(COD)).
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¢) przepisami dotyczacymi zamierzonego uwalniania do $rodowiska organizméw zmodyfikowanych genetycznie;

d) przepisami dotyczacymi paszy i bezpieczenstwa paszy na kazdym etapie produkcji, przetwarzania, dystrybucji
i stosowania paszy, w tym przepisami majacymi na celu zagwarantowanie uczciwych praktyk w handlu oraz ochrong
intereséw konsumenta i informacji dla konsumentéw;

€) przepisami ustanawiajgcymi wymagania dotyczgce zdrowia zwierzat;

f) przepisami majagcymi na celu zapobieganie zagrozeniom dla zdrowia ludzi i zwierzat ze strony produktéw ubocznych
pochodzenia zwierzecego i produktéw pochodnych oraz ich minimalizowanie;

g) przepisami ustanawiajagcymi wymagania w zakresie dobrostanu zwierzat;
h) przepisami dotyczacymi Srodkéw ochronnych przed organizmami szkodliwymi dla roslin;

i) przepisami dotyczacymi produkcji, w celu wprowadzania do obrotu, oraz wprowadzania do obrotu materialu
rozmnozeniowego roélin;

j) przepisami ustanawiajgcymi wymagania w zakresie wprowadzania do obrotu i stosowania Srodkéw ochrony roélin oraz
zrownowazonego stosowania pestycydow;

k) przepisami dotyczacymi produkcji ekologicznej i znakowania produktéw ekologicznych;

l) przepisami dotyczacymi stosowania i etykietowania chronionych nazw pochodzenia, chronionych oznaczen
geograficznych i gwarantowanych tradycyjnych specjalnosci.

Artykut 3

Definicje
Na potrzeby niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ nastgpujgce definicje:

1) ,produkt” oznacza substancje, mieszanke, preparat lub produkt etrzymamy wytworzony w procesie produkcji
niebedgcy produktem Zywnosciowym, paszq, produktem pochodzenia ludzkiego ani produktem uzyskanym z roslin
lub zwierzqt zwigzanym bezposrednio z ich przyszlg reprodukcjg; [Popr. 23]

2)  ,udostepnienie na rynku” oznacza kazde dostarczenie produktu w celu jego dystrybucji, konsumpcji lub uzywania na
rynku unijnym w ramach dzialalnosci handlowej, odptatnie lub nieodplatnie;

3)  ,wprowadzenie do obrotu” oznacza udost¢pnienie produktu na rynku unijnym po raz pierwszy;

4)  ,producent” oznacza kazda osobe fizyczna lub prawna, ktéra wytwarza produkt lub ktdra zleca zaprojektowanie lub
wytworzenie produktu i prowadzi obrét tym produktem pod wiasng nazwa lub znakiem towarowym;

5)  ,upowazniony przedstawiciel” oznacza kazda osobe fizyczng lub prawna, majaca siedzib¢ w Unii, posiadajaca
pisemne pelnomocnictwo od producenta do dziatania w jego imieniu w zakresie okreslonych zadasi w odniesieniu
do ekreslonyeh—zadast obowigzkéw producenta wynikajgcych z odpowiedniego prawodawstwa Unii; [Popr. 24]

6) ,importer” oznacza osobe fizyczna lub prawng majaca siedzib¢ w Unii, wprowadzajaca do obrotu w Unii produkt

z panstwa trzeciego;

7)  dystrybutor” oznacza kazda osobe fizyczng lub prawng w tancuchu dostaw, inng niz producent lub importer, ktéra
udostepnia produkt na rynku;

7a) ,dostawcy ustug posrednictwa” oznaczajg kazidg osobe fizyczng lub prawng, ktéra umozliwia wprowadzenie do
obrotu lub udostgpnienie na rynku produktu za pomocq srodkéw elektronicznych, np. prowadzgc platformy handlu
elektronicznego lub hosting stron internetowych; [Popr. 25]
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8) ,podmioty gospodarcze” oznaczaja producentéw, upowaznionych przedstawicieli, importeréw i dystrybutoréw;

9)  ,ocena zgodnosci” oznacza oceng¢ zgodnosci zgodnie z definicja okreSlong w art. 2 pkt 12 rozporzadzenia (WE)
nr 765/2008;

10) ,jednostka oceniajaca zgodno$¢” oznacza jednostke oceniajaca zgodnos¢ zgodnie z definicjg okreslong w art. 2 pkt
13 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008;

11) ,nadzdr rynku” oznacza czynno$ci wykonywane i Srodki wprowadzane przez organy publiczne w celu zapewnienia,
by produkty nie stanowily zagrozenia dla zdrowia, bezpieczefistwa lub jakiegokolwiek innego aspektu ochrony
interesow publicznych, a w przypadku produktéw objetych zakresem prawodawstwa harmonizacyjnego Unii, by
byly one zgodne z wymaganiami okre$lonymi w tym prawodawstwie;

12) ,organ nadzoru rynku” oznacza organ panstwa cz%onkowslqego
jego—terytorium wlasciwy do wykonywania uprawnieri uregulowanych niniejszym rozporzqdzemem [Popr. 26]

-13) ,,produkt niezgodny z przepisami” oznacza produkt niezgodny z wymogami okreslonymi w majgcym zastosowanie
prawodawstwie Unii; [Popr. 27]

13) ,produkt stwarzajacy zagrozenie” oznacza produkt megaey , ktdry moze mie¢ niekorzystny wplyw na szeroko
rozumiane zdrowie i bezpieczefistwo ludzi, zdrowie i bezpieczenstwo w miejscu pracy, ochrong konsumentéw,
Srodowisko i bezpieczefistwo publiczne, jak rowniez na innego rodzaju interesy publiczne w stopniu, ktory wykracza
poza uznawany za racjonalny i dopuszczalny w zwyklych lub w innych, dajacych si¢ racjonalnie przewidzied,
warunkach jego uzywania, przy uwzglednieniu okresu jego uzywania, oraz w odpowiednich przypadkach, oddania
do uzytku, instalacji i konserwacji; [Popr. 28]

13a) ,produkt stwarzajgcy nowe zagrozenie” oznacza produkt, w odniesieniu do ktdrego istniejq rzetelne dowody
naukowe potwierdzajqce, ze stwarza on nowo powstajqce zagrozenie lub znane zagrozenie, jesli produkt jest
uzywany w nowych lub nieznanych warunkach, ktérych producent nie moZe racjonalnie przewidziec; [Popr. 29]

14) ,produkt stwarzajacy powazne zagrozenie” oznacza produkt stwarzajacy zagrozenie wymagajace szybkiej interwencji
i dzialan nastepczych, wlaczajac przypadki, gdzie skutki mogg nie by¢ natychmiastowe;

15) ,odzyskanie produktu” oznacza dowolny Srodek majacy na celu doprowadzenie do zwrotu produktu, ktéry juz zostal
udostepniony uzytkownikowi koficowemu;

16) ,wycofanie z obrotu” oznacza dowolny Srodek, ktérego celem jest zapobiezenie udostgpnieniu na rynku produktu
w danym lafcuchu dostaw;

17) ,dopuszczenie do swobodnego obrotu” oznacza procedure okreslong w art. 77 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 952/2013 (*);

18) ,prawodawstwo harmonizacyjne Unii” oznacza prawodawstwo Unii harmonizujace warunki obrotu produktami
przez okreslenie wymaganych cech produktu, takich jak poziom jakosci, wydajnosc, bezpieczetistwo lub wymiary,
w tym wymogow majgcych zastosowanie do produktu dotyczgcych nazwy, pod jakgq jest sprzedawany, terminologii,
symboli, badari i metod badania, opakowania, oznakowania lub etykietowania oraz procedur oceny zgodnosci;
[Popr. 30]

19) ,norma europejska” oznacza norme europejskg Zgodnle z definicjg okre$long w art. 2 pkt 1) lit. b) rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1025/2012 (%);

20) ,norma zharmonizowana” oznacza norme zharmonizowang zgodnie z definicja okreSlona w art. 2 pkt 1
lit. ¢) rozporzadzenia (UE) nr 1025/2012.

(") 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).

A Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1025/2012 z dnia 25 pazdziernika 2012 r. w sprawie normalizacji
europejskiej, zmieniajace dyrektywy Rady 89/686/EWG i 93/15/EWG oraz dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 94/9/WE
94/25/WE, 95/16/WE, 97/23|/WE, 98/34/WE, 2004/22/WE, 2007/23/WE, 2009/23/WE i 2009/105/WE oraz uchylajace decyzje
Rady 87/95/EWG i decyzje Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1673/2006/WE (Dz.U. L 316 z 14.11.2012, s. 12).
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ROZDZIAL 11

Unijne ramy nadzoru rynku

Artykul 4

Obowigzek nadzoru rynku
1. Panstwa czlonkowskie prowadza nadzér rynku w odniesieniu do produktéw objetych niniejszym rozporzadzeniem.

2. Nadzér rynku jest organizowany i sprawowany zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem w celu zapewnienia, by
produkty stanowigce zagrozenie i produkty niezgodne z przepisami nic byly wprowadzane do obrotu lub udost¢pniane na
rynku unijnym, a jezeli takie produkty zostalywprowadzone do obrotu udostepnione — aby podjete zostaly skuteczne
i proporcjonalne $rodki w celu wyeliminowania zagrozenia stwarzanego przez te produkty lub zapewnienia zgodnosci
z przepisami. [Popr. 31]

3. Realizacja Paristwa czlonkowskie corocznie przedkladajg Komisji sprawozdania dotyczqce dziatan w- zakresie
nadzoru rynku i kemfe}e kontroli na gramcach Zewn@trznych ;

g y ntrok Informac]e zawarte w sprawozdaniach obejmuja
dane statystyczne dotyczqce hczby i wymkow przeprowadzonych kontroh i 53 przekazywane wszystkim pafistwom
cztonkowskim. Pas fe-eg e nejKomisja udostepnia

te informacje pubhczme w formte elektromczne) oraz, w stosownych przypadkach za pomocg innych Srodkéw.
[Popr. 32]

Artykut 5

Organy nadzoru rynku

1. Kazde paristwo czlonkowskie ustanawia lub wyznacza organy nadzoru rynku eraz—ekresla—ich—ebewiazki;
uprawnieniai-organizacje. [Popr. 34]

2. Kazde paristwo czlonkowskie przyznaje organom nadzoru rynku przyzaaje-sic uprawnienia i powierza im zasoby
i Srodki niezbedne do prawidtowego wykonywania ich zadan, a nastgpnie przekazuje Komisji sprawozdanie w tej sprawie.
Komisja ocenia, czy te uprawnienia i zasoby sq wystarczajqce do prawidlowego wywigzania si¢ przez dane paristwo
czlonkowskie z zobowigzafi dotyczqcych nadzoru rynku wynikajgcych z niniejszego rozporzgdzenia, a wyniki swoich
ocen udostgpnia publicznie w formie elektronicznej oraz, w stosownych przypadkach, za pomocg innych Srodkéw.
[Popr. 35]

2 rajgee-fa—ee pewitiente by Organy nadzoru
rynku e—pat i : ereritertithy wymtema)q 1nformaqe wspélpracowaly
tkeordynowaly wspolpmcu)q i koordynu;q swoje dzm}ama zar6wno m1<;dzy sobg, jak i z organami odpowiedzialnymi za
kontrole produktéw na zewnetrznych granicach Unii. [Popr. 36]

4. Kazde panstwo czlonkowskie powiadamia Komisj¢ o sw01ch organach nadzoru rynku i obszarach 1ch kompetenc]
podajac nlezbcgdne dane kontaktowe, & Komisja przekazy nformacie by 35 s o

udostepnia liste publtczme w formte elektromczne; oraz, w stosownych przypadkach za
pomocg innych Srodkéw. [Popr. 37]

5. Panstwa czlonkowskie informujg spoleczenstwo o istnieniu, obowiazkach, uprawnieniach, dostgpnych zasobach,
mechanizmach wspélpracy i tozsamosci krajowych organéw nadzoru rynku oraz o ich danych kontaktowych. [Popr. 38]

Artykut 6

Ogdlne obowigzki organéw nadzoru rynku

1. Organy nadzoru rynku organizujg swoje dzialania w taki sposéb, by moina bylo osiggngé maksymalng
skutecznosé. Przeprowadzajg one odpowiednie kontrole whasciwosci produktéw w wymaganym zakresie i z wymagana
czestotliwoscia, poprzez badanie dokumentacji oraz, w stosownych przypadkach, poprzez kontrole bezposrednie
i laboratoryjne produktéw w oparciu o odpowiednie prébki. Organy nadzoru rynku przeprowadzajq w tym celu
wyrywkowe kontrole wystarczajqcej liczby produktow udostgpnionych na rynku, umozliwiajgce oceng zgodnosci
Z przepisami oraz rzeczywistego zagrozenia stwarzanego przez te produkty. Pafnstwa czlonkowskie prowadza ewidencje
tych kontroli w ramach systemu informacyjnego i komunikacyjnego do celéw nadzoru rynku, o ktérym mowa w art. 21.
W stosownych przypadkach oprécz tych tradycyjnych mechanizméw badania prébek rynkowych organy nadzoru rynku
starajg sig przejs¢ do aktywnego przeprowadzania audytéw procesow laricucha dostaw u podmiotéw uczestniczgcych
w produkgji, imporcie, handlu, budowaniu Swiadomosci marki czy sprzedazy detalicznej produktow konsumpcyjnych.
[Popr. 39]



22.12.2017 Dziennik Urzedowy Unii Europejskicj C 443]759

Wtorek, 15 kwietnia 2014 r.

W przypadkach znanych lub nowych zagrozen dla celéw okreslonych w art. 1 niniejszego—+ozporzadzenia, zwigzanych
z konkretnym produktem lub kategorig produktéw, Komisja moze przyjaé akty wykonawcze w celu ustanowienia

jednolitych warunkéw przeprowadzania kontroli przez jeden lub kilka organéw nadzoru rynku w odniesieniu do tego
konkretnego produktu lub kategorii produktéw, kryteriéw okreslania ilosci prébek, jakie nalezy zbadaé w odniesieniu do
tego konkretnego produktu lub kategorii produktéw, oraz wlasciwosci tego znanego lub nowego zagrozenia. Warunki te
moga obejmowaé wymagania dotyczace tymczasowego zwigkszenia zakresu i czestotliwosci przeprowadzanych kontroli
i adekwatnosci pobieranych probek Wspemniane . Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura sprawdzajaca,
o ktérej mowa w art. 32 ust. 2. [Popr. 40]

2. W-stesownyeh—przypadkach Organy nadzoru rynkowego niezwlocznie ostrzegaja w—edpewiednir—terminie

uzytkownikéw na ich terytorium przed preduktami toZsamoscig produktéw, ktdre te organy uznaly za stwarzajace
zagrozenie. Informacje te obejmujg takze dane dotyczgce producenta, kanalu sprzedazy detalicznej oraz okresu
sprzedazy, jezeli dane te sq dostgpne. [Popr. 41]

Organy nadzoru rynku wspolpracuja z podmiotami gospodarczymi, a takze innymi wlasciwymi organami krajowymi
w celu zapobiezenia zagrozeniu stwarzanemu przez produkty udostepniane przez te podmioty gospodarcze lub w celu jego
ograniczenia. W tym celu zachgcajg podmioty gospodarcze do podejmowania dobrowolnych dzialann i propaguja te
dzialania, m.in., w stosownych przypadkach, poprzez opracowywanie i przestrzeganie kodekséw dobrych prakeyk.
[Popr. 42]

3. Organy nadzoru rynku wykonujg swoje obowigzki w sposob niezalezny, bezstronny i wolny od uprzedzen
i wypelniaja swoje zobowigzania wynikajgce z niniejszego rozporzadzenia. Wykonujg one swoje uprawnienia w odniesieniu
do podmiotéw gospodarczych zgodnie z zasadg proporcjonalnosci.

4. Organy nadzoru rynku mogg — w razie koniecznosci i jezeli jest to uzasadnione w celu wykonania swoich
obowigzkéw — wkroczy¢ na teren przedsigbiorstwa podmiotu gospodarczego, skontrolowaé i zbadac stosowne dokumenty
oraz uzyskac ich kopie i pobra¢ niezbedne prébki produktéw. [Popr. 43]

5. Organy nadzoru rynku:

a) daja konsumentom i innym zainteresowanym stronom mozliwo$¢ skladania skarg dotyczacych kwestii zwigzanych
z bezpieczenistwem produktéw, dzialaniami w zakresie nadzoru rynku i zagrozeniami zwigzanymi z produktami

i rozpatrujg te skargi zaleznie-od-przypadka w rozsgdnym terminie; [Popr. 44]
b) sprawdzaja, czy w terminie przeprowadzone zostaly dzialania naprawcze; [Popr. 45]

¢) $ledza na biezgco rozwdj wiedzy naukowej i technicznej w zakresie bezpieczefistwa produktéw oraz zgodnosé
produktéw z majgcym zastosowanie prawodawstwem Unii; [Popr. 46]

ca) monitorujg wypadki i szkody dla zdrowia, co do ktorych istniejg przypuszczenia, iz zostaly spowodowane przez
produkty; [Popr. 47]

cb) sq zachgcane do udzialu w krajowych dzialaniach w zakresie normalizacji, ktérych celem jest opracowanie lub
przeglgd norm europejskich, ktorych zazgdala Komisja zgodnie z art. 10 rozporzgdzenia (UE) nr 1025/2012.
[Popr. 48]

6.  Ustanawia si¢ i podaje do publicznej wiadomosci odpowiednie procedury, aby umozliwi¢ organom nadzoru rynku
wypelnienie obowigzkéw okreslonych w ust. 5.

7. Bez uszczerbku dla ustawodawstwa krajowego w zakresie poufnosci, zapewnia si¢ ochrone poufnosci w odniesieniu
do informacji otrzymywanych i gromadzonych przez organy nadzoru rynku. Informacje wymieniane miedzy organami
nadzoru rynku oraz miedzy nimi a Komisja na zasadach poufnosci pozostajg poufne, chyba ze organy, od ktérych
pochodzg dokumentyu poufne, zgodzily si¢ na ich ujawnienie.

8. Ochrona poufnosci nie moze stanowi przeszkody w przekazywaniu organom nadzoru rynku informacji istotnych
dla zapewnienia skutecznosci nadzoru rynku.
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Artykut 7

Programy nadzoru rynku

1. Kazde panstwo cztonkowskie opracowuje 0gblny program nadzoru rynku oraz dokonuje przegladu tego programu
i, w razie potrzeby, jego aktualizacji co najmniej raz na cztery lata. Program obejmuje organizacj¢ nadzoru rynku i dziatan
pokrewnych oraz uwzglf;dnla szczegblne potrzeby przedsigbiorstw, a zwlaszcza MSP, podczas wdrazania prawodawstwa
harmonizacyjnego Unii i rozporzadzenia (UE) nr ...[...(*), a takze zapewnia doradztwo i wsparcie Obejmuje on
nastepujace elementy:

a) sektorowe i geograficzne kompetencje organéw wyznaczonych na podstawie art. 5 ust. 1;
b) zasoby finansowe, pracownikéw oraz Srodki techniczne i inne $rodki przeznaczone dla tych organéw;

ba) poziomy i metody obliczania oplat majgcych zastosowanie do podmiotéw gospodarczych zgodnie z art. 10 i 16;
[Popr. 49]

¢) wskazanie priorytetowych obszaréw dzialania poszczegdlnych organéw;

d) mechanizmy koordynacji migdzy poszczegdlnymi organami oraz organami celnymi;

e) udzial organéw w wymianie informacji na podstawie rozdziatu V;

f)  udzial organéw we wspélpracy sektorowej i wspotpracy w ramach konkretnych projektow na szczeblu unijnym;
g) Srodki w celu wypelnienia obowiazkéw okreslonych w art. 6 ust. 5.

2. Kazde pafistwo czlonkowskie opracowuje programy sektorowe z uwzglednieniem wkladu glownych zainteresowa-
nych stron, w tym organizacji zawodowych, organizacji biznesowych i organizacji konsumentéw, oraz dokonuje co roku
przegladu tych programdw i, w razie potrzeby, ich aktualizacji. Programy te obejmuja wszystkie sektory, w ktérych organy
prowadzg dzialania w zakresie nadzoru rynku. [Popr. 50]

3. Informaeje—o—programach—ogblnyeh—i—sektorowyeh Programy ogélne i sektorowe oraz ich aktualizacje sa
przygotowywane po przeprowadzeniu konsultacji z odpowiednimi zainteresowanymi stronami, a informacje o nich sq
przekazywane pozostalym panstwom czlonkowskim i za posrednictwem Komisji—eraz; . Z zastrzezeniem art. 6 ust. 6,
informacje te sa publicznie udostepniane w formie elektronicznej i, w stosownych przypadkach, za pomoca innych
srodkéw. [Popr. 51]

Komisja dokonuje oceny programéw ogélnych i sektorowych oraz, w stosownych przypadkach, przekazuje paristwom
cztonkowskim zalecenia oparte na tej ocenie. Komisja udostgpnia publicznie w formie elektronicznej oraz, w stosownych
przypadkach, za pomocq innych Srodkéw wyniki swoich ocen oraz, o ile ma to zastosowanie, zalecenia skierowane do
patistw czlonkowskich. [Popr. 52]

Artykut 8

Ogdlne obowiagzki podmiotéw gospodarczych

1. Na uzasadnione 7adanie, podmioty gospodarcze i— zgodnie z rolg, jakg odgrywajqg w laficuchu dostaw, a w
stosownych przypadkachyjednestki-oceniajgee z uwzglednieniem jednostek oceniajgcych zgodnosé, udostepniajg organom
nadzoru rynku wszelkie wszystkie dokumenty i informacje wymagane przez te organy do celéw przeprowadzenia swoich
dzialan—w—jezykutatwo—dla—nich—zrozumiatym. Takie informacje obejmujg informacje, ktére umozliwiajg dokladng
identyfikacje produktu i utatwiajq, w stosownych przypadkach, przesledzenie drogi produktu. Jezeli podmiot gospodarczy
otrzymal wczesniej dane dokumenty i informacje od innego podmiotu gospodarczego i jezeli, zgodnie z przepisami
unijnymi i patistw czlonkowskich w zakresie tajemnicy handlowej, te dokumenty i informacje sq uznane za poufne,
organy nadzoru rynku zapewniajg zachowanie poufnosci podczas ich udostgpniania. [Popr. 53]

*) Numer rozporzgdzenia (2013/0049(COD)).
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2. Podmioty gospodarcze przekazujag—wszelkie—niezbedne—informacje—organem wspdlpracujg z organami nadzoru
rynku, w—tym—informacje; na ich zqdame we wszelkich dzialaniach ukterunkowanych na usunigcie zagrozet, jakte
stwarzajq produkty lub na zapewnienie zgodnosci z przepisami produktéw, ktdre

te podmioty wprowadzily do obrotu lub udostgpnily na rynku. [Popr. 54]

2a.  Wszystkie informacje przekazane lub udostgpnione organom nadzoru rynku na podstawie tego artykulu sq jasne,
zrozumiale i czytelne. [Popr. 55]

2b. Wymagania okreslone w niniejszym artykule majg zastosowanie réwniez do dostawcow ustug posrednictwa.
[Popr. 56]

ROZDZIAL 1II

Kontrola produktéw w Unii

Artykut 9

Produkty niezgodne z przepisami i produkty stwarzajace zagrozenie [Popr. 57]

1. Jezeli w trakcie przeprowadzania kontroli, o ktérych mowa w art. 6 ust. 1, lub w wyniku otrzymania informacji,
organy nadzoru rynku majg wystarczajacy powdd, aby sadzi¢, ze produkt, ktéry jest wprowadzany do obrotu,
udostepniany na rynku, bagdz uzywany w ramach $wiadczenia ustugi, moze by¢ niezgodny z przepisami lub twarzaé
zagrozenie, przeprowadzaja oceng ryzyka w odniesieniu do tego produktu, biorac pod uwage wzgledy i kryteria okreslone
w art. 13 niniejszego rozporzqdzenia oraz w art. 6 rozporzqdzenia (UE) nr .../... (*). [Popr. 58]

Organy nadzoru rynku nalezyeie uwzgledniaja wszystkie powszechnie dostepne i zrozumiate wyniki badan i oceny ryzyka
juz przeprowadzone lub wydane w odniesieniu do produktu przez podmiot gospodarczy lub dowolng inng osobe lub
organ, w tym organy innych panstw cztonkowskich. [Popr. 59]

2. W odniesieniu do produktu ebjetego—prawodawstwem—harmenizacyjnym—Ynit; brak zgodnosci pod wzgledem

formalnym z ¢ym prawodawstwem daje Unii moZe daé organom nadzoru rynku wystarczajacy powdd, aby sadzié, ze
produkt moze stwarzaé zagrozenie w kazdym z nastepujacych przypadkéw: [Popr. 60]

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

aa) produkt lub prezentacja produktu zostaly oznaczone bez zezwolenia znakiem towarowym, ktory jest zasadniczo
podobny do zarejestrowanego znaku towarowego dla tego produktu, przez co nie moina zagwarantowal jego
autentycznosci bgdZ pochodzenia; [Popr. 61]

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

¢) dokumentacja techniczna jest nickompletna lub niedostepna;
d) wymagane etykiety lub instrukcje stosowania sg niekompletne lub nie zostaly zalaczone.

Niezaleznie od tego, czy ocena ryzyka wskazuje, ze produkt rzeczywiScie stwarza zagrozenie, organy nadzoru rynku
wymagaja od podmiotu gospodarczego usunigcia braku zgodnosci pod wzgledem formalnym. Jezeli podmiot gospodarczy
tego nie zrobi, organy nadzoru rynku dep&ﬁewtg@—aby—pfedtﬂa—zesfa%—wyeeﬁaﬁy mogq, w stosownych przypadkach,
wycofaé z obrotu lub edzyskany odzyskaé dany produkt do czasu przywrdcenia zgodnosci. [Popr. 62]

3. Nie naruszajgc przepisow art. 10 ust. 4, w przypadku gdy organy nadzoru rynku stwierdza, ze produkt stwarza
zagrozenia, niezwlocznie okreslaja one niezbedne dzialania naprawcze, ktére majg zostaé podjete przez zainteresowany
podmiot gospodarczy w celu wyeliminowania zagrozenia w okreslonym terminie. Organy nadzoru rynku moga zaleci¢
danemu podmiotu gospodarczego lub z nim uzgodni¢ dzialania naprawcze, ktére nalezy podjaé.

Podmiot gospodarczy zapewnia podjecie wszystkich niezbednych dzialaii naprawczych w odniesieniu do wszystkich
produktéw, ktorych to dotyczy i ktdre ten podmiot udostepnil na rynku w catej Unii.

*) Numer rozporzgdzenia (2013/0049(COD)).
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Podmiot gospodarczy jest zobowigzany przedstawi¢ wszystkie konieczne informacje organom nadzoru rynku zgodnie
z art. 8, a w szczegdlnosci nastgpujace informacje:

a) pelny opis zagrozenia stwarzanego przez produkt;
b) opis wszelkich dzialaii naprawczych podjetych w celu wyeliminowania zagrozenia.

W miar¢ mozliwosci organy nadzoru rynku identyfikuja producenta lub importera produktu i, oprécz dzialan wobec
dystrybutora, podejmuja dzialania w odniesieniu do tego podmiotu gospodarczego.

4. Drzialania naprawcze podejmowane przez—pedimioty—gespedareze w odniesieniu do produktéw stwarzajacych
zagrozenie mogg obejmowac: [Popr. 63]

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

b) w przypadku produktu, ktéry moze stwarzaé zagrozenie tylko w pewnych warunkach albo wylacznie dla okreslonych
osOb, oraz jezeli zagrozenie to nie jest uwzglednione w wymaganiach prawodawstwa harmenizaeyjnege Unii:
[Popr. 64]

(i) umieszczenie na produkcie odpowiednich, jasno sformutowanych, tatwo zrozumialych ostrzezen o zagrozeniu,
jakie moze on stwarzaé, w jezyku urzedowym lub jezykach urzedowych panstwa czlonkowskiego, w ktérym dany
produkt jest udostepniany na rynku;

(ii) uzaleznienie obrotu tym produktem od spelnienia wczesniej okreslonych warunkéw;

(iti) powiadomienie 0s6b zagrozonych o zagrozeniu w-edpewiednimezasie niezwlocznie i w stosownej formie, w tym
poprzez publikacje specjalnych ostrzezen; [Popr. 65]

¢) w przypadku produktu, ktéry moze stwarzaé powazne ryzyko, czasowe uniemozliwienie wprowadzania produktu do
obrotu lub udostgpniania go na rynku do czasu przeprowadzenia oceny ryzyka;

d) w przypadku produktu, ktéry stwarza powazne zagrozenie:
(i) niezwloczne uniemozliwienie wprowadzania produktu do obrotu lub udostepniania go na rynku; [Popr. 66]

(ii) wycofanie produktu z obrotu lub jego odzyskanie oraz niezwloczne powiadomienie opinii publicznej o istniejacym
zagrozeniu w odpowiedni sposdb; [Popr. 67]

(ili) zniszczenie produktu lub uczynienie go bezuzytecznym w inny sposéb.

- [Popr 68]

Artykut 10

Srodki wprowadzane przez organy nadzoru rynku

1. W przypadku gdy organy nadzoru rynku nie moga ustali¢ tozsamosci danego podmiotu gospodarczego lub gdy dany
podmiot gospodarczy nie podjal niezbednych dzialai naprawczych zgodnie z art. 9 ust. 3 w okre$lonym terminie, organy
nadzoru rynku wprowadzajg wszelkie niezbedne $rodki majace na celu wyeliminowanie zagrozenia stwarzanego przez
produkt.

2. Do celow ust. 1 niniejszego artykulu organy nadzoru rynku moga zobowigza¢ odpowiednie podmioty gospodarcze
miedzy innymi do podejmowania wszelkich dzialaii naprawczych, o ktérych mowa w art. 9 ust. 4, lub, w stosownych
przypadkach, podja¢ samemu takie dzialania.

Organy nadzoru rynku mogg zniszczy¢ produkty stwarzajace powazne zagrozenie lub uczynlc je bezuzytecznym1 w mny
sposéb w przypadkach gdy uznajg to za nlezbgdne i proporcjonalne. Mega—ene aga : H
- [Popr. 69]
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Wszelkie wydatki poniesione przez organ nadzoru rynku w zwigzku z zastosowaniem akapitu pierwszego pokrywa
odnosny podmiot gospodarczy, chyba Ze organ nadzoru rynku uzna to za nieproporcjonalne, w ktérym to przypadku
moze postanowic, Ze podmiot gospodarczy pokryje jedynie czgs¢ kosztow. [Popr. 70]

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

starowiska: [Popr. 71]

4. W przypadku gdy organy nadzoru rynku uznaja, ze produkt stanowi powazne zagrozenie, wprowadzajg one wszelkie
niezbedne $rodki i moga to uczynié bez uprzedniego zazgdania od podmiotu gospodarczego podjecia dziatafi naprawczych
zgodnie z art. 9 ust. 3 i bez konieczno$ci zapewnienia mu mozliwosci przedstawienia swojego stanowiska. W' takich
przypadkach podmiot gospodarczy zostaje wystuchany tak szybko, jak to mozliwe.

5. Wszelkie Srodki podjete na mocy ust. 1 lub 4 musza:

a) by¢ niezwlocznie podane do wiadomosci podmiotu gospodarczego wraz z informacjami na temat $rodkéw
odwolawczych dostepnych na mocy prawa krajowego obowigzujacego w danym panstwie cztonkowskim;

b) zawiera¢ dokladne uzasadnienie, na ktérym zostaly oparte;

¢) zosta¢ niezwlocznie uchylone w przypadku, gdy podmiot gospodarczy wykaze, ze podjal niezbedne dziatania
naprawcze.

Do celéw akapitu pierwszego lit. a), w przypadku gdy podmiot gospodarczy, ktérego poinformowano o wprowadzonym
srodku, nie jest wlasciwym podmiotem gospodarczym, o Srodku powiadamia si¢ producenta majacego siedzibe w Unii lub
importera, o ile organy nadzoru rynku znajg jego tozsamosc.

6.  Odnosnie do zidentyfikowanych produktéw stwarzajgcych zagrozenie, organy nadzoru rynku publikuja informacje
na temat tozsamosci produktu, charakteru zagrozenia i $rodkéw wprowadzonych w celu zapobiezenia zagrozeniu, jego
zmniejszenia lub wyeliminowania, na specjalnej stronie internetowej, w jak najszerszym zakresie koniecznym dla ochrony
intereséw uzytkownikéw w Unii. Informacje te nie moga w zadnym przypadku by¢ publikowane, jesli jest to konieczne dla
zachowania poufnosci w celu ochrony tajemnicy handlowej, ochrony danych osobowych zgodnie z prawodawstwem
krajowym i unijnym lub w celu uniknigcia ostabienia skutecznosci czynnosci monitorowania i czynnosci dochodzenio-
wych. [Popr. 72]

7. Na kazdy srodek podjety zgodnie z ust. 1 lub 4, przystuguje Srodek odwolawczy, w tym odwolanie do wiasciwego
sadu krajowego.

8.  WprowadzajaeSrodki Organy nadzoru rynku pobierajg oplaty od odnos’nych podmiotéw gospodarczych, ktére
przylapano na wprowadzaniu do obrotu lub udostgpnianiu na rynku unijnym produktéw niezgodnych z przepisami
i produktow stanowu;cych zagrozeme Oplaty te, pobterane podczas wprowadzanm §rodkéw zgodnie z ust. 1 lub 4,

? aé-od 3 : S a5 e pokrywajq catkowicie lub czgSciowo
pekfywajg koszty 1ch czynnosc1 w tym koszty badan przeprowadzonych w celu oceny ryzyka. [Popr. 73]

Oplaty obliczane sq na podstawie rzeczywistych kosztow kazdego dziatania w zakresie nadzoru rynku i naklada sig je na
podmioty gospodarcze podlegajqce takim dzialaniom w zakresie nadzoru rynku. Taka oplata nie moze przekraczaé
rzeczywistych kosztow zrealizowanego dzialania w zakresie nadzoru rynku i moZe czesciowo lub w calosci odzwierciedlaé
czas poSwigcony przez personel organéw nadzoru rynku na wykonanie kontroli w ramach nadzoru rynku. [Popr. 74]

Artykul 11

Unijna ocena produktéw kontrolowanych w Unii i objetych prawodawstwem harmonizacyjnym

1. W ciagu 66 30 dni od poinformowania przez Komisj¢ panstw czlonkowskich, zgodnie z art. 20 ust. 4, o §rodkach
podjetych na mocy art. 10 ust. 1 lub 4 przez panstwo czlonkowskie, ktére wystosowalo pierwotne powiadomienie,
panstwo czlonkowskie moze zglosi¢ sprzeciw wobec Srodkéw, w przypadku gdy dotycza one produktu objetego
prawodawstwem harmonizacyjnym Unii. Pafstwo czlonkowskie podaje powody swojego sprzeciwu, wskazuje wszelkie
réznice W swojej ocenie zagrozenia stwarzanego przez produkt oraz wszelkie szczegdlne okolicznosci i dodatkowe
informacje dotyczace danego produktu. [Popr. 75]
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2. Jezeli zadne pafistwo czlonkowskie nie zglosi sprzeciwu zgodnie z ust. 1, a Komisja nie uzna, ze Srodki krajowe sg
sprzeczne z prawodawstwem Unii, $rodki podjete przez panstwo czlonkowskie, ktére wystosowalo pierwotne
powiadomienie, uznaje si¢ za uzasadnione i kazde panstwo czlonkowskie zapewnia niezwloczne wprowadzenie $rodkéw
ograniczajgcych w odniesieniu do danego produktu.

3. W przypadku gdy pafistwo czlonkowskie zglosi sprzeciw zgodnie z ust. 1 lub Komisja uzna, ze Srodki krajowe moga
by¢ sprzeczne z prawodawstwem Unii, Komisja niezwlocznie rozpoczyna konsultacje z paristwem czlonkowskim, ktdre
wystosowalo powiadomienie, i z odpowiednimi podmiotami gospodarczymi, oraz ocenia, w maksymalnym terminie 30
dni, §rodki krajowe, biorgc pod uwage wszystkie dostepne dowody naukowe lub techniczne. [Popr. 76]

3a.  Jeteli zgodnie z ust. 1 zgloszony zostanie sprzeciw ze strony pafistwa cztonkowskiego, lub jesli Komisja uzna, Ze
Srodek krajowy moze byé sprzeczny z ustawodawstwem unijnym, Komisja informuje o tym wszystkie paristwa
czlonkowskie poprzez punkty kontaktowe RAPEX. [Popr. 77]

4. Na podstawie wynikéw oceny przeprowadzonej zgodnie z ust. 3 Komisja meze-stwierdzié w terminie trzech miesigcy
stwierdza w drodze aktéw wykonawczych, czy $rodki krajowe s3 uzasadnione i czy podobne $rodki powinny zostaé
podjete przez wszystkie paristwa czlonkowskie, ktére jeszcze tego nie uczynily. W takim przypadku Komisja kieruje swoja
decyzj¢ do panistw cztonkowskich, ktérych to dotyczy, oraz niezwlocznie informuje o niej wszystkie panstwa cztonkowskie
i odpowiednie podmioty gospodarcze. [Popr. 78]

5. Jezeli Komisja uzna, ze $rodki krajowe sg uzasadnione, kazde panstwo czlonkowskie wprowadza niezwlocznie
niezbedne $rodki ograniczajace. Jezeli Komisja uzna ze $rodek krajowy jest nieuzasadniony, panstwo cztonkowskie, ktore
wystosowalo pierwotne powiadomienie, i kazde inne pafistwo cztonkowskie, ktore wprowadzito podobny $rodek, wycofuje
ten $rodek i powiadomienie dokonane w ramach RAPEX zgodnie z art. 20.

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

Artykut 12

Dzialania Unii wobec produktéw stwarzajacych powazne zagrozenie

1. W sytuacjach, gdy oczywiste jest, ze produkt lub okreslona kategoria lub grupa produktéw, stosowane zgodnie
z przeznaczeniem produktu lub w warunkach, ktére da si¢ racjonalnie przewidziel, stwarzajg powazne zagrozenie, Komisja
moze — w drodze aktoéw wykonawczych — wprowadzi¢ wszelkie wlasciwe $rodki w zaleznosci od powagi sytuacji, w tym
Srodki zakazujgce, zawieszajace lub ograniczajace wprowadzenie do obrotu lub udostepnianie na rynku tych produktéw
lub ustanawiajace specjalne warunki obrotu nimi, w celu zapewnienia wysokiego poziomu ochrony interesu publicznego,
o ile zagrozenie to nie moze by¢ w wystarczajacym stopniu zmniejszone za pomocg Srodkéw wprowadzonych przez
panstwa cztonkowskie, ktérych to dotyczy, lub w ramach jakiejkolwiek innej procedury okreslonej w prawodawstwie
unijnym. W drodze tych aktéw wykonawczych Komisja moze ustanowi¢ odpowiednie $rodki kontroli, jakie maja zostaé
podjete przez pafistwa cztonkowskie w celu zapewnienia skutecznego ich wykonania.

Akty wykonawcze, o ktérych mowa w akapicie pierwszym niniejszego ustgpu przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg
sprawdzajaca, o ktoérej mowa w art. 32 ust. 2.

W nalezycie uzasadnionych szczegélnie pilnych przypadkach zwigzanych z szeroko rozumianym zdrowiem
i bezpieczenistwem ludzi, zdrowiem i bezpieczenstwem w miejscu pracy, ochrong konsumentéw, $rodowiskiem,
bezpieczenstwem publicznym i innego rodzaju interesami publicznymi, Komisja przyjmuje akty wykonawcze majace
natychmiastowe zastosowanie zgodnie z procedura, o ktérej mowa w art. 32 ust. 3.

2. W przypadku produktéw e%a—z—red—z—ayew—z—agfezema objetych rozporzadzeniem (WE) nr 1907/2006 Komisja moze
podjgé decyzje zgodnie z ust. 1 niniejszego artykulu jedynie wtedy, ktedy ma wystarczajgcy powdd, aby sqdzié, ze

natychmiastowe dzialanie jest niezbgdne do ochrony zdrowia ludzkiego i Srodowiska naturalnego. Decyzja podjeta przez
Komisje zgodnie z ust. 1 niniejszego artykulu jest wazna przez okres maksymalnie dwoch lat, przy czym okres ten moze
zosta¢ przedtuzony maksymalnie na kolejne dwa lata. Taka decyzja pozostaje bez uszczerbku dla procedur okreslonych
w tym rozporzadzeniu. Komisja niezwlocznie zawiadamia paristwa czlonkowskie i Europejskqg Agencje Chemikaliow
o swojej decyzji, podajqc jej przyczyny i przedstawiajgc dane naukowe i techniczne, na ktorych opiera si¢ wprowadzenie
§rodka tymczasowego. Jezeli srodek tymczasowy zastosowany przez Komisje polega na ograniczeniu wprowadzenia
substancji do obrotu lub jej stosowania, Komisja rozpoczyna wspélnotowg procedure wprowadzania ograniczen,
przekazujgc, w terminie trzech miesigcy od wydania decyzji, Europejskiej Agencji Chemikaliow dossier zgodnie
z zalgcznikiem XV rozporzgdzenia (WE) nr 1907/2006. [Popr. 79]
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3. Wywoéz z Unii produktu, ktérego wprowadzanie do obrotu i udostgpnianie na rynku unijnym zostalo zakazane na
podstawie $rodka przyjetego zgodnie z ust. 1, jest zakazany, chyba ze wspomniany $rodek wyraznie na to zezwala.

4. Kazde pafistwo czlonkowskie moze przedlozy¢ Komisji nalezycie uzasadniony wniosek o zbadanie przez Komisje
potrzeby wprowadzenia $rodka, o ktérym mowa w ust. 1.

Artykul 13
Ocena ryzyka

1. Ocena ryzyka powinna opiera¢ si¢ na dostepnych dowodach naukowych lub technicznych. Przeprowadza sig jg
zgodnie z ogdlng metodologig oceny ryzyka oraz, w stosownych przypadkach, wytycznymi Komisji dotyczgcymi
stosowania tej metodologii w odniesieniu do okreslonych kategorii produktéw. Komisja przyjmuje — w drodze aktéw
wykonawczych — ogdlng metodologi¢ oceny ryzyka. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg
sprawdzajgcg, o ktérej mowa w art. 32 ust. 2. [Popr. 80]

W odniesieniu do produktéw objetych rozporzadzeniem (WE) nr 1907/2006 przeprowadza si¢ oceng ryzyka, odpowiednio
do potrzeb, zgodnie z odpowiednimi cz¢Sciami zalgcznika I do tego rozporzadzenia.

2. W kontekscie oceny ryzyka, organy nadzoru rynku biorg pod uwage stopien, w jakim produkt jest zgodny
z nastgpujacymi warunkami:

a) z wszelkimi wymaganiami ustanowionymi w prawodawstwie harmonizacyjnym Unii lub na jego podstawie, ktére maja
zastosowanie do danego produktu oraz odnoszg si¢ do potencjalnego zagrozenia, biorac w—pekai pod uwage
sprawozdania z badan, inspekcji i kalibracji lub certyfikaty pos$wiadczajace zgodnos$¢ i wydane przez jednostke
oceniajacg zgodno$¢ akredytowang zgodnie z rozporzgdzeniem (WE) nr 765/2008, tym oceny wydane zgodnie
z rozporzgdzeniem (WE) nr 1907/2006, na przyklad w zakresie rejestracji, udzielanych zezwoleni, stosowanych
ograniczeri i zglaszania; [Popr. 81]

b) w przypadku braku wymagan ustanowionych w prawodawstwie harmonizacyjnym Unii lub na jego podstawie — ze
szczegblowymi przepisami okreslajgcymi wymagania dotyczace zdrowia i bezpieczefistwa w odniesieniu do takich
produktéw, okreslonymi w prawie krajowym panistwa czlonkowskiego, w ktérym s3 one udostgpniane na rynku, pod
warunkiem ze przepisy takie sa zgodne z prawem Unii;

¢) z wszelkimi europejskimi normami, do ktérych odestania zostaly opublikowane w Dzienniku Urz¢dowym Unii
Europejskiej.

2a. W razie braku kryteriow opisanych w ust. 2 lit. a), b) i c) niniejszego artykulu nalezy braé pod uwage art. 6
rozporzgdzenia (UE) nr ../... (*). [Popr. 82]

3. Zgodnod( z keyteriami ktérymkolwiek z kryteriow, o ktorych mowa w ust. 2 lit. a), b) i ¢) pozwala domniemywac, ze
produkt odpowiednio zabezpiecza interesy publiczne, do ktérych te kryteria si¢ odnosza. Jednakze nie stanowi to
przeszkody dla organéw nadzoru rynku w podejmowaniu dzialan na podstawie niniejszego rozporzadzenia, w przypadku
gdy pojawig si¢ rewe dowody, ze — pomimo takiej zgodnosci — produkt stwarza zagrozenie. W takim przypadku organ
nadzoru rynku wykazuje, ze produkt stwarza zagrozenie. [Popr. 83]

4. Mozliwo$¢ osiagniecia wyzszego poziomu ochrony interesu publicznego i dostepno$¢ innych produktéw
stwarzajacych mniejsze zagrozenie nie stanowi wystarczajgcego powodu, aby uznaé, ze produkt stwarza zagrozenie.
[Popr. 84]

4a.  Komisja moze, z inicjatywy wlasnej lub na wniosek organu nadzoru rynku, zleci¢ przeprowadzenie oceny ryzyka
przez laboratorium referencyjne Unii Europejskiej zgodnie z art. 28. Taka ocena ma wigzgcy charakter dla wszystkich
zainteresowanych stron. [Popr. 85]

*) Numer rozporzgdzenia (2013/0049(COD)).
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4b. W przypadku wystgpienia znacznych réznic w praktykach dotyczgcych oceny ryzyka przez patistwa cztonkowskie
i rozbieznych interpretacji co do konieczno$ci zastosowania srodkéw w odniesieniu do podobnych produktéw, Komisja
wydaje wytyczne dotyczgce odpowiednich praktyk dotyczqcych oceny ryzyka. Komisja, przy wsparciu komitetow
naukowych utworzonych na podstawie decyzji Komisji 2004/210/WE ('), uwzglednia wszelkie dostgpne dowody
naukowe i techniczne dotyczgce rozwazanego ryzyka. [Popr. 86]

ROZDZIAL IV

Kontrola produktéw wprowadzanych do Unii

Artykut 14

Kontrole i zawieszenie dopuszczenia

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

2. Jesli w danym paristwie cztonkowskim za nadzér rynku lub kontrole na granicach zewngtrznych odpowiedzialny jest
wiecej niz jeden organ, organy te wspdlpracuja ze soba, prowadzac wymiang informacji majacych znaczenie dla
wykonywanych przez nie funkdji.

3. Organy odpowiedzialne za kontrole na granicach zewnetrznych zawieszaja, z zastrzezeniem art. 17, dopuszczenie
produktu do swobodnego obrotu na rynku Unii, jesli w trakcie kontroli, o ktérych mowa w ust. 1 niniejszego artykutu,
majg podstawe sadzié, ze produkt moze stanowi¢ zagrozenie.

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

a) produktowi nie towarzyszy dokumentacja wymagana na podstawie prawodawstwa harmonizujacego Unii;
b) produkt nie zostal oznaczony lub opatrzony etykieta zgodnie z tym prawodawstwem;

ba) produkt lub prezentacja produktu zostaly oznaczone bez zezwolenia znakiem towarowym, ktéry jest zasadniczo
podobny do zarejestrowanego znaku towarowego dla tego produktu, przez co nie mozna zagwarantowaé jego
autentycznosci bgdZ pochodzenia; [Popr. 87]

¢) produkt nosi oznakowanie CE lub inne, wymagane na podstawie prawodawstwa harmonizacyjnego Unii,
oznakowanie, ktérym zostal opatrzony w falszywy lub wprowadzajacy w blad sposéb.

3a. Jezeli produkty nie sq przeznaczone do wprowadzenia na rynek w paiistwie czlonkowskim, gdzie zostaly
dopuszczone do swobodnego obrotu, jezyk, w ktérym sporzqdzone sq informacje okreslone w ust. 3 akapit drugi lit. a),
b) i ¢), nie stanowi dla organéw odpowiedzialnych za kontrole na granicach zewngtrznych wystarczajqcego powodu
pozwalajgcego domniemywad, ze produkt moZe stanowié zagrozenie. [Popr. 88]

3b.  Srodki naprawcze organéw nadzoru rynku powinny byé proporcjonalne do tego, jak powaziny jest brak zgodnosci.
[Popr. 89]

4. Organy odpowiedzialne za kontrole na granicach zewnetrznych niezwlocznie informuja organy nadzoru rynku
o kazdym zawieszeniu na podstawie ust. 3.

5. W przypadku produktéw latwo psujacych si¢ organy odpowiedzialne za kontrole na granicach zewnetrznych starajg
sie utatwiajg w miare mozliwosci zapewnié wprowadzenie Srodkéw stuzgcych dopilnowaniu, aby zadne wymagania przez
nie natozone w zakresie magazynowania tych produktéw lub parkowania pojazdéw uzytych do ich przewozenia nie byly
sprzeczne z zasadami przechowywania tych produktéw. [Popr. 90]

(')  Decyzja Komisji 2004/210/WE z dnia 3 marca 2004 r. w sprawie utworzenia komitetéw naukowych w dziedzinie
bezpieczefistwa konsumentoéw, zdrowia publicznego i sSrodowiska (Dz.U. L 66 z 4.3.2004, s. 45).
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6.  Jesli w odniesieniu do produktéw, ktore nie sg zglaszane do swobodnego obrotu, organy odpowiedzialne za kontrole
na granicach zewnetrznych maja podstawe sadzi¢, ze produkty te stanowia zagrozenie, przekazuja wszystkie istotne
informacje organom odpowiedzialnym za kontrole na granicach zewnetrznych w panstwie cztonkowskim ostatecznego
przeznaczenia.

Artykul 15

Dopuszczenie

1. Produkt, ktérego dopuszczenie zostalo zawieszone przez organy odpowiedzialne za kontrole na granicach
zewnetrznych na podstaw1e art. 14, jest dopuszczany, jezeli, w terminie trzech dni roboczych od zawieszenia
powiadomienia o zawieszeniu dopuszczenia, organy te nie otrzymaly od organéw nadzoru rynku wniosku o kontynuacje
zawieszenia lub organy te zostaly poinformowane przez organy nadzoru rynku o tym, ze dany produkt nie stanowi
zagrozenia, oraz pod warunkiem ze spelnione zostaly wszystkie inne wymagania i formalnosci dotyczace tego
dopuszczenia. [Popr. 91]

2. Jesli organy nadzoru rynku stwierdza, ze produkt, ktérego dopuszczenie zawieszono z powodu niezgodnosci
formalnej na podstawie art. 14 ust. 3 akapit drugi, w rzeczywistosci nie stanowi zagrozenia, podmiot gospodarczy jest
mimo wszystko zobowiazany usuna¢ brak zgodnosci pod wzgledem formalnym, zanim produkt zostanie dopuszczony.

3. Spelnienie wymagan prawodawstwa harmonizacyjnego Unii, ktére maja zastosowanie do produktu z chwilg jego
dopuszczenia oraz odnosza si¢ do rozpatrywanego potencjalnego zagrozenia, uwzgledniajac w—pehni sprawozdania
z badan, inspekcji i kalibracji lub certyfikaty poswiadczajace zgodno§¢ wydane przez jednostke oceniajgcg zgodnosé
akredytowang zgodnie z rozporzgdzeniem (WE) nr 765/2008, stanowi dla organéw nadzoru rynku podstawe, aby uznad,
ze dany produkt nie stanowi zagrozenia. Nie uniemozliwia to jednak tym organom polecenia organom odpowiedzialnym
za kontrole na granicach zewnetrznych, by nie dopuszczaly produktu, jezeli istnieja dowody wskazujace na to, ze —
pomimo spelnienia tych wymagan — produkt w rzeczywistosci stanowi zagrozenie. [Popr. 92]

Artykul 16

Odmowa dopuszczenia

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

,Produkt stanowi zagrozenie — niedopuszczony do swobodnego obrotu — rozporzadzenie (UE) nr ...[... (*)".

2. Jesli produkt zostaje pozniej zgloszony do procedury celnej innej niz dopuszczenie do swobodnego obrotu oraz pod
warunkiem Ze organy nadzoru rynku nie zglaszaja zastrzezen, adnotacje wymieniona w ust. 1 umieszcza si¢ réwniez — na
warunkach okreslonych w ust. 1 — na dokumentach stosowanych w zwigzku z ta procedura.

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

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

5. Na kazdy Srodek wprowadzony zgodnie z ust. 1 lub 3 przystuguje $rodek odwolawczy, w tym odwolanie do
wiasciwego sadu krajowego.

6.  Wprowadzajac $rodki zgodnie z ust. 1, organy nadzoru rynku mega—pebieraé pobierajg od osoby zglaszajgcej
produkt do swobodnego obrotu oplaty, ktére catkowicie lub czesciowo pokrywaja koszty ich czynnosci, w tym koszty
badan przeprowadzonych w celu oceny ryzyka. [Popr. 93]

*) Numer niniejszego rozporzadzenia.
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Oplaty obliczane sq na podstawie rzeczywistych kosztow kazdego dzialania w zakresie nadzoru rynku i naklada si¢ je na
osob¢ zglaszajgcq produkt do swobodnego obrotu podlegajgcq takim dzialaniom w zakresie nadzoru rynku. Takie oplaty
nie mogq przekraczac rzeczywistych kosztow zrealizowanego dzialania w zakresie nadzoru rynku i mogq czgsciowo lub
w calosci odzwierciedlaé czas poswigcony przez personel organéw nadzoru rynku na wykonanie kontroli w ramach
nadzoru rynku. [Popr. 94]

Artykut 17

Przywéz do celéw osobistych

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

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

Artykut 18

Unijna ocena produktéw wprowadzanych do Unii i objetych prawodawstwem harmonizacyjnym Unii

1. W ciggu 68 30 dni od powiadomienia panstw czlonkowskich przez Komisj¢, zgodnie z art. 20 ust. 4, o odmowie
dopuszczenia produktu do swobodnego obrotu przez pafistwo czlonkowskie, ktére wystosowalo pierwotne
powiadomienie, panstwo czlonkowskie moze zglosi¢ sprzeciw wobec tej odmowy, jesli dotyczy ona produktu
podlegajacego prawodawstwu harmonizacyjnemu Unii. Pafstwo czlonkowskie podaje powody swojego sprzeciwu,
wskazuje wszelkie réznice w swojej ocenie zagrozenia stwarzanego przez produkt oraz wszelkie szczegdlne okolicznosci
i dodatkowe informacje dotyczace danego produktu. [Popr. 95]

2. Jesli zadne panstwo cztonkowskie nie zglosi sprzeciwu zgodnie z ust. 1, a Komisja nie uzna $rodkéw krajowych za
sprzeczne z przepisami Unii, odmowe panistwa czlonkowskiego, ktére wystosowato pierwotne powiadomienie, uznaje si¢
za uzasadniong, a kazde panstwo czlonkowskie zapewnia niezwloczne wprowadzenie w odniesieniu do danego produktu
srodkéw ograniczajacych.

3. W przypadku gdy panstwo cztonkowskie zglosi sprzeciw zgodnie z ust. 1 lub Komisja uzna, ze odmowa moze by¢
sprzeczna z prawodawstwem Unii, Komisja niezwlocznie rozpoczyna konsultacje z paristwem czlonkowskim, ktore
wystosowato powiadomienie, i danymi podmiotami gospodarczymi oraz ocenia edmewe, w terminie 30 dni, Srodki
krajowe, biorac pod uwage wszystkie dostgpne dowody naukowe lub techniczne. [Popr. 96]

3a.  Jezeli zgodnie z ust. 1 w terminie 30 dni zgloszony zostanie sprzeciw ze strony patistwa czlonkowskiego lub
Komisja uzna, ze Srodki krajowe mogq by¢ sprzeczne z prawem unijnym, Komisja informuje o tym wszystkie paristwa
czlonkowskie poprzez punkty kontaktowe RAPEX. [Popr. 97]

4. Na podstawie wynikéw oceny przeprowadzonej zgodnie z ust. 3 Komisja moze stwierdzi¢, w drodze aktow
wykonawczych, czy odmowa jest uzasadniona i czy podobne dzialanie powinno zosta¢ podjete przez wszystkie pafistwa
cztonkowskie, ktdre jeszcze tego nie uczynily. W takim przypadku Komisja kieruje decyzje do pafistw cztonkowskich,
ktorych to dotyczy, oraz niezwlocznie informuje o niej wszystkie panistwa czltonkowskie i zainteresowane podmioty
gospodarcze.

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

6.  Jesli odmowe uznano za uzasadniong, a produkt uznano za niespelniajacy wymagan prawodawstwa harmonizacyj-
nego Unii z powodu brakéw w odpowiednich zharmonizowanych normach, Komisja informuje o tym odpowiedni
europejski organ normalizacyjny i moze ztozy¢ odpowiedni wniosek zgodnie z art. 11 rozporzadzenia (UE) nr 1025/2012.
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ROZDZIAL V

Wymiana informacji

Artykut 19
Unijny system szybkiego informowania — RAPEX

1. Komisja prowadzi unijny system szybkiego informowania (RAPEX). Pafistwa cztonkowskie stosuja system RAPEX do
wymiany informacji o produktach stwarzajacych zagrozenie zgodnie z niniejszym rozporzgdzeniem.

2. Kazde panstwo czlonkowskie wyznacza na potrzeby systemu RAPEX jeden punkt kontaktowy.

3. Komisja moze, w drodze aktéw wykonawczych, ustanowi¢ zasady i procedury wymiany informacji za posrednictwem
sytemu RAPEX. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedury sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 32 ust. 2.

4. Udzial w systemie RAPEX jest otwarty dla krajow kandydujacych, panstw trzecich lub organizacji migdzynarodowych
w ramach uméw miedzy Unig a tymi krajami, pafstwami lub organizacjami oraz zgodnie z postanowieniami tych umoéw.
Wszelkie umowy tego rodzaju muszg opiera¢ si¢ na zasadzie wzajemnosci i zawieral postanowienia dotyczace poufnosci
analogiczne do stosowanych w Unii przepiséw w tym zakresie, jak réwniez szczegolowe przepisy dotyczgce ochrony
danych osobowych, zgodnie z wymogami wyrazonymi w art. 25 dyrektywy 95/46/WE i art. 9 rozporzqdzenia (WE)
nr 45/2001. [Popr. 98]

Artykut 20

Powiadamianie o produktach stwarzajacych zagrozenie za posrednictwem systemu RAPEX
1. Punkt kontaktowy systemu RAPEX niezwlocznie powiadamia Komisj¢ o:
a) wszelkich dzialaniach naprawczych podjetych przez podmioty gospodarcze zgodnie z art. 9 ust. 3;

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

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

Punkt kontaktowy sytemu RAPEX niezwlocznie informuje Komisje o kazdej istotnej aktualizacji, zmianie lub cofnigciu
dziala naprawczych lub $rodkéw, o ktérych mowa w akapicie pierwszym.

2. Informacje przekazywane zgodnie z ust. 1 obejmuja wszystkie dostepne szczegdlowe informacje dotyczace
zagrozenia, a przynajmniej nastepujace informacje:

a dane konieczne do identyfikacji

i etyﬁkowanos’ci rduk;;; or. 1]

b) charakter kazdego

podsumowanie wynikoéw oceny bezpieczeristwa iceny ryzyka; [Popr. 101]
) danekonieezne-do—zidentyfikowaniaproduktu charakter wszelkiego naruszenia prawodawstwa Unii; [Popr. 102]

d) informacje o pochodzeniu i fancuchu dostaw produktu;

it i skalg zagrozenia oraz

¢) date wprowadzenia Srodka lub dzialania naprawczego i czas jego trwania;

f)  charakter wprowadzonego $rodka lub dzialania naprawczego oraz wskazanie, czy Srodek lub dziatanie maja charakter
dobrowolny, czy zostaly zatwierdzone, czy sa wymagane;

fa) czy wiadomo, ze produkt jest podrobiony; [Popr. 103]

g) wskazanie, czy podmiot gospodarczy mial mozliwo$¢ przedstawienia swojego stanowiska.
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Informacje, o ktérych mowa w akapicie pierwszym, przekazuje si¢ z wykorzystaniem standardowego formularza
powiadomienia udostgpnianego przez Komisj¢ w systemie RAPEX.

3. Jesli powiadomienie dotyczy produktu, ktéry uznano za niezgodny z prawodawstwem harmonizacyjnym Unii,
przekazane informacje musza réwniez wskazywacé, czy niezgodno$¢ wynika z ktoregokolwiek z nastepujacych powodow:

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

b) brakéw w zharmonizowanych normach, o ktérych mowa w tym prawodawstwie, ktérych spelnienie daje podstawe dla
domniemania zgodnosci z tymi wymaganiami.

W przypadku gdy $rodek lub dzialanie naprawcze, o ktérym mowa w ust. 1, dotyczy produktu, w stosunku do ktérego
jednostka notyfikowana przeprowadzila ocen¢ zgodnosci, organy nadzoru rynku zapewniaja powiadomienie zaintereso-
wanej jednostki notyfikowanej o podjetym dzialaniu naprawczym lub zastosowanym $rodku.

4. Po otrzymaniu powiadomienia Komisja informuje o nim niezwlocznie odnosny podmiot gospodarczy i pozostate
panstwa cztonkowskie. Jesli powiadomienie nie spetnia wymagan okreslonych w ust. 1, 2 i 3, Komisja moze je wstrzymac.
[Popr. 104]

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

5a. W stosownych przypadkach nalezy aktualizowaé informacje o produkcie zawarte w zawiadomieniu w systemie
RAPEX. [Popr. 105]

Artykut 21

System informacyjny i komunikacyjny do celéw nadzoru rynku

1. Komisja prowadzi system informacyjny i komunikacyjny do celéw nadzoru rynku (ICSMS) stuzacy gromadzemu
i ustrukturyzowanemu przechowywamu informacji dotyczqcych kwestii zwigzanych z nadzorem rynku;
. Paristwa czlonkowskie gromadzq i wprowadzajq do ICSMS zwlaszcza nastgpujgce informacje
na temat: [Popr. 106]
a) organdéw nadzoru rynku i obszaréw ich kompetencji;
b) programéw nadzoru rynku;
¢) monitorowania, weryfikacji i oceny dziatan w zakresie nadzoru rynku;
d) skarg lub zgloszen dotyczacych kwestii zwigzanych z zagrozeniami, ktérych Zrédlem sa produkty;

da) rozpoznania zagrozenia i jego charakterystyki; [Popr. 107]

e) wszelkich przypadkéw niezgodnosci z prawodawstwem harmenizaeyjnym Unii, z wylaczeniem $rodkéw lub dziatan
naprawczych zgloszonych za posrednictwem systemu RAPEX zgodnie z art. 20; [Popr. 108]

f)  wszelkich sprzeciwdw zgloszonych przez panstwo czlonkowskie zgodnie z art. 11 ust. 1 lub art. 18 ust. 1 oraz dzialan
nastepczych.

Komisja zapewnia interfejs, ktory umozliwia polgczenie ICSMS z systemem RAPEX w celu wymiany, w stosownych
przypadkach, danych migdzy tymi systemami. [Popr. 109]

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

System ICSMS meze-by€ jest rOwniez udestepriony udostgpniany, w razie koniecznosci lub w stosownych przypadkach,
do uzytku organéw odpowiedzialnych za kontrole na granicach zewnetrznych. [Popr. 110]

2. Do celéw ust. 1 niniejszego artykulu panstwa czlonkowskie wprowadzaja do systemu ICSMS wszelkie informacje,
bedace w ich posiadaniu i ktére nie zostaly przekazane na podstawie art. 20, dotyczace produktéw stwarzajacych
zagrozenie, obejmujace w szczegdlnosci wskazanie zagrozefi, wyniki wykonanych badafi, przyjete Srodki ograniczajac,
dane kontaktowe zainteresowanych podmiotéw gospodarczych oraz uzasadnienie podjetych dzialan lub braku dzialania.
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3. Organy nadzoru rynku uznajg wazno$¢ i korzystaja ze sprawozdan z badari, inspekcji i kalibracji, ktore zostaly
sporzadzone przez odpowiadajace im organy w innych panstwach czlonkowskich lub na zlecenie tych organéw i ktore
zostaly wprowadzone do systemu ICSMS. [Popr. 111]

Artykul 21a

Ogdlnoeuropejska baza danych o obrazeniach

1. Do dnia ... (*) Komisja przyjmie akty delegowane, zgodnie z art. 32a, ustanawiajgce ogdlnoeuropejskq baze danych
o obrazeniach (,,baza danych”), ktéra obejmowalaby wszystkie typy obraZeri, a w szczegdlnosci obrazenia spowodowane
przez produkty stosowane w domu oraz do rekreacji, transportu i pracy. Baza danych jest koordynowana i zarzgdzana
przez Komisje.

2. Wlasciwe organy nadzoru rynku patistw cztonkowskich pomagajg w stworzeniu tej bazy danych i dostarczajg
kompleksowych danych o obrazeniach. W konsultacji z paristwami czlonkowskimi Komisja opracowuje i publikuje
szczegolowe wytyczne o danych, jakie majq by¢ zawarte w bazie danych, jak i metody elektronicznego przekazywania
danych.

Nie péiniej niz dwa lata po ustanowieniu bazy danych Komisja zloiy Parlamentowi Europejskiemu i Radzie
sprawozdanie na temat jej funkcjonowania. [Popr. 112]

Artykut 22

Migdzynarodowa wymiana informacji poufnych

Komisja i-pafistwaeztonkowskie-moga wspdlnie z paristwami cztonkowskimi moze wymienia¢ informacje poufne, w tym
informacje wymieniane za poSrednictwem systemu RAPEX, z organami regulacyjnymi pafstw ubiegajgcych sig
o czlonkostwo, paristw trzecich lub z organizacjami migdzynarodowymi, z ktérymi Komisja i panistwa czlonkowskie
lub grupa panstw cztonkowskich zawarly dwustronne lub wielostronne porozumienia o zachowaniu poufnosci na zasadzie
wzajemnosci. Wszelkie takie porozumienia obejmujg przepisy dotyczgce poufnosci odpowiadajgce przepisom, ktére majg
zastosowanie w Unii, jak réwniez szczegétowe przepisy dotyczgce ochrony danych osobowych, zgodnie z wymogami art.
25 dyrektywy 95/46/WE oraz art. 9 rozporzgdzenia (WE) nr 45/2001. [Popr. 113]

ROZDZIAL VI
Wspolpraca

Artykut 23

Wzajemna pomoc

1. Prowadzona jest skuteczna wspélpraca i wymiana informacji miedzy organami nadzoru rynku z pafstw
cztonkowskich, migdzy réznymi organami w ramach poszczegdlnych panstw cztonkowskich i migdzy nimi oraz miedzy
organami nadzoru rynku a Komisja i odpowiednimi unijnymi agencjami w zakresie programéw nadzoru rynku oraz
wszelkich kwestii dotyczacych produktow stwarzajacych zagrozenie. [Popr. 114]

2. Organy nadzoru rynku, po otrzymaniu nalezycie umotywowanego wniosku organu nadzoru rynku z innego pafistwa
czlonkowskiego, przekazuja wszelkie istotne informacje lub dokumenty oraz przeprowadzaja kontrole, inspekcje lub
dochodzenia oraz skladaja wnioskujgcemu organowi sprawozdania z tych czynnosci oraz ze wszelkich dzialan
nastepczych.

Informacje, dokumenty i sprawozdania, o ktorych mowa w akapicie pierwszym, mogg by¢ wykorzystywane wylacznie na
potrzeby sprawy, w zwiazku z ktéra wystgpiono o nie, i sg przetwarzane mozliwie jak najszybciej z wykorzystaniem
srodkéw elektronicznych.

Artykut 24

Wspdlpraca z wlaSciwymi organami pafistw trzecich

1. Organy nadzoru rynku moga wspélpracowaé z wlasciwymi organami panstw trzecich w celu wymiany informacji
i wsparcia technicznego, upowszechniania i ulatwiania dostepu do unijnych systeméw wymiany informacji, w tym RAPEX
zgodnie z art. 19 ust. 4, oraz upowszechniania dziatalno$ci zwigzanej z oceng zgodnosci i nadzorem rynku.

() Dwa lata od daty wejscia w Zycie niniejszego rozporzqdzenia.
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2. Wspdlpraca z wlasciwymi organami z panstw trzecich przybiera migdzy innymi forme dzialar, o ktérych mowa
w art. 27. Pafistwa czlonkowskie zapewniaja udzial wlasciwych organéw w tych dziataniach.

2a.  Jesli w ramach wymiany informacji dochodzi do wymiany danych osobowych, stosuje si¢ dyrektywe 95/46/WE.
[Popr. 115]
Artykut 25

Europejskie Forum Nadzoru Rynku
1. Ustanawia si¢ Europejskie Forum Nadzoru Rynku (EMSE).

2. Na posiedzeniach EMSF kazde pafistwo cztonkowskie jest reprezentowane przez osobg lub osoby wybrane przez dane
panstwo czlonkowskie, ktére posiadaja szczegdlng wiedzg i do§wiadczenie wymagane w kontekscie przedmiotu danego
posiedzenia.

3. Posiedzenia EMSF odbywaja si¢ w regularnych odste¢pach czasu oraz, w razie koniecznosci, na wniosek Komisji lub
panstwa czlonkowskiego.

4. EMSF doktada wszelkich starani, aby osiggna¢ konsensus. Jesli konsensus nie moze zosta¢ osiagnigty, EMSF przyjmuje
swoje stanowisko zwykla wigkszoscia gloséw swoich cztonkéw. Czlonkowie moga wystapic o oficjalne zaprotokotowanie
ich stanowiska oraz podstaw, na jakich si¢ ono opiera.

5. EMSF moze zaprasza¢ ekspertéw oraz inne osoby trzecie do regularnego i stalego udziatu w posiedzeniach lub do
przedstawienia uwag na piSmie. Mozna zasiggal opinii organizacji biznesowych, MSP, konsumentéw, laboratoriéw
i organéw oceny zgodnosci na szczeblu unijnym na temat rocznego programu nadzoru rynku. [Popr. 116]

6.  EMSF moze powolywac stale lub tymczasowe podgrupy, ktére moga obejmowac grupy wspdlpracy administracyjnej
ds. nadzoru rynku ustanowione do celéw wdrazania prawodawstwa harmonizacyjnego Unii. Do udziatlu w pracach tych
podgrup w charakterze obserwatoréw ¢ stale i regularnie zapraszane sq organizacje reprezentujace
interesy przemystu, malych i $rednich przedsigbiorstw, konsumentéw, laboratoriéw i jednostek oceniajacych zgodnosé na
szczeblu Unil. [Popr. 117]

7. EMSF ustanawia swéj regulamin wewnetrzny, ktory wchodzi w zycie po pozytywnym zaopiniowaniu przez Komisje.

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

Artykut 26
Wsparcie Komisji i sekretariat wykonawczy EMSF

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

podgrup.

2. W wykonywaniu zadan okre$lonych w art. 27 EMSF pomocg stuzy sekretariat wykonawczy, ktory zapewnia EMSF
i jego podgrupom wsparcie techniczne i logistyczne.

Artykut 27
Zadania EMSF
Zadania EMSF obejmuja:
a) ulatwianie wymiany informacji na temat produktéw stwarzajacych zagrozenie, oceny ryzyka, metod prowadzenia
badan i ich wynikéw, najnowszych wydarzen w Swiecie nauki i innych aspektéw majacych znaczenie dla dzialalnosci

kontrolnej;

b) koordynowanie opracowania i wdrazania ogélnych i sektorowych programéw nadzoru rynku, o ktérych mowa w art.
7;

) erganizacja wlatwianie organizacji projektéw z zakresu wspdlnego nadzery nadzoru rynku i wspélnych badan;
[Popr. 118]

d) wymiana specjalistycznej wiedzy i najlepszych praktyk;
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) eorganizacja ulatwianie organizacji programéw szkoleniowych oraz wymiana urzednikéw krajowych; [Popr. 119]
f) pomoc w prowadzeniu monitorowania, o ktérym mowa w art. 4 ust. 3;

g) erganizacja ulatwianie organizacji kampanii informacyjnych i programéw wspélnych wizyt, w tym kontroli na
granicach; [Popr. 120]

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

i) zapewnianie latwego dostepu, wyszukiwania i wymiany informacji na temat bezpieczenstwa produktéw
zgromadzonych przez organy nadzoru rynku, w tym informacji na temat skarg, wypadkéw, sprawozdan na temat
obrazen oraz wynikéw dochodzeni i badan;

j) udzial w opracowywaniu wytycznych stuzacych zapewnieniu skutecznego i jednolitego wykonania niniejszego
rozporzadzenia, z nalezytym uwzglednieniem intereséw przedsigbiorstw, zwlaszcza MSP, ochrony konsumentdéw, oraz
innych zainteresowanych stron; [Popr. 121]

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

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

la) organizowanie okreslonych i regularnych dzialai z zakresu nadzoru rynku w odniesieniu do produktéw
rozpowszechnianych online; [Popr. 122]

Ib) zapewnianie nalezytego zaangaZowania organéw celnych i wspdlpracy z nimi; [Popr. 123]

lc) przyczynianie si¢ do usprawnienia praktyk administracyjnych i wykonawczych w odniesieniu do nadzoru rynku
w paiistwach cztonkowskich. [Popr. 124]

Artykut 28

Laboratoria referencyjne Unii

1. W odniesieniu do konkretnych produktéw lub kategorii lub grupy produktéw lub w odniesieniu do konkretnych
zagrozen zwigzanych z kategorig lub grupa produktéw Komisja moze, w drodze aktéw wykonawczych, wyznaczyé
laboratoria referencyjne Unii, ktére spelniaja kryteria okreslone w ust. 2.

2. Laboratoria referencyjne Unii muszg spelnia¢ nastepujace kryteria:

a) dysponowal nalezycie wykwalifikowanym personelem, odpowiednio przeszkolonym w  dziedzinie technik
analitycznych stosowanych w obszarze ich kompetencji oraz posiadajacy odpowiednig znajomo$¢ norm i praktyk;

b) posiadaé wyposazenie i materialy referencyjne potrzebne do wykonywania powierzonych im zadan;
¢) dziala¢ niezaleznie i bezstronnie w interesie publicznym;
d) zapewnial przestrzeganie przez swoj personel poufnego charakteru okreslonych zagadnien, wynikéw lub wiadomosci;

da) posiadac akredytacje wydang zgodnie z przepisami rozporzgdzenia (WE) nr 765/2008. [Popr. 125]
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3. Laboratoria referencyjne Unii, w wyznaczonym im obszarze, majg, w stosownych przypadkach, nastepujace zadania:

a) prowadzenie badan produktéw w zwigzku z dzialaniami w zakresie nadzoru rynku i dochodzeniami;

b) udziab-w rozstrzygania rozstrzyganie sporow m@d%y—efgaﬂam wymka;qcych z odmtennych ocen ryzyka organéw

nadzoru rynku réZnych panstw czlonkowskich, : podmiotow
gospodarczych i jednostek oceniajgcych zgodnos¢; [Popr 126]

¢) Swiadczenie niezaleznego doradztwa technicznego lub naukowego na rzecz Komisji i paistw cztonkowskich;
d) opracowywanie nowych technik i metod analizy;

e) rozpowszechnianie informacji i prowadzenie szkolen.

ROZDZIAL VII

Finansowanie

Artykut 29

Dzialalnos¢ finansowa
1. Unia moze finansowac nastepujace dzialania zwigzane ze stosowaniem niniejszego rozporzadzenia:
a) opracowywanie i aktualizowanie materialéw stanowiacych podstawe wytycznych w zakresie nadzoru rynku;

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

¢) wykonywanie prac przygotowawczych lub pomocniczych w zwiazku z realizacja dzialan w zakresie nadzoru rynku,
majacych zwigzek ze stosowaniem przepisow Unii, takich jak badania, programy, oceny, wytyczne, analizy
poréwnawcze, wzajemne wspélne wizyty, prowadzenie prac badawczych, opracowanie i utrzymanie baz danych,
dziatalnos¢ szkoleniowa, prace laboratoryjne, badania bieglosci, badania migdzylaboratoryjne i prace z zakresu oceny
zgodnosci, a takze europejskie kampanie nadzoru rynku i podobna dziatalnos¢;

d) dzialania realizowane w ramach programéw pomocy technicznej, wspdtpraca z panstwami trzecimi oraz propagowanie
i rozwijanie polityk i systeméw z zakresu europejskiej oceny zgodnosci wirdd zainteresowanych stron na poziomie
europejskim i migdzynarodowym;

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

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

3. Wysokos¢ $rodkéw przydzielonych na dzialania okre$lone w ust. 1 jest ustalana kazdego roku przez Parlament
Europejski i Rade w granicach obowigzujacych ram finansowych.

4. Srodki przeznaczone przez Parlament Europejski i Rade na cele finansowania dziatar w zakresie nadzoru rynku moga
by¢ réwniez wykorzystywane do pokrycia wydatkéw zwigzanych z dzialaniami przygotowawczymi oraz dzialaniami
w zakresie monitoringu, kontroli, audytu i oceny, ktére sg konieczne do zarzadzania dzialaniami prowadzonymi zgodnie
z niniejszym rozporzadzeniem i osiggnigcia ich celéw, w szczegdlnosci wydatkéw zwigzanych z badaniami, spotkaniami
ekspertéw, dzialaniami informacyjnymi i komunikacyjnymi, w tym komunikacja instytucjonalng w zakresie priorytetéw
politycznych Unii, o ile s3 one zwigzane z ogdlnymi celami, jakie przy$wiecaja dzialaniom w zakresie nadzoru rynku,
wydatkéw zwigzanych z sieciami informatycznymi, ktérych gléwnym przeznaczeniem jest przetwarzanie informadji i ich
wymiana, wraz z wszelkimi innymi wydatkami na pomoc techniczng i administracyjng ponoszonymi przez Komisje
w zwigzku z zarzadzaniem dzialaniami na podstawie niniejszego rozporzadzenia.
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5. Komisja ocenia odpowiednio$¢ dziataii zwigzanych z nadzorem rynku, ktére sa finansowane ze Srodkéw Unii, pod
katem spelnienia wymogdéw wynikajacych z polityk i przepisow Unii oraz informuje Parlament Europejski i Radg
o wynikach tej oceny do dnia ... (*), a nastgpnie co pig¢ lat.

Artykut 30

Ochrona intereséw finansowych Unii

1. Komisja przyjmuje odpowiednie Srodki zapewniajace, w trakcie realizacji dzialan finansowanych na podstawie
niniejszego rozporzadzenia, ochrong intereséw finansowych Unii przez stosowanie Srodkéw zapobiegania naduzyciom
finansowym, korupcji i innym nielegalnym dziataniom, przez skuteczne kontrole oraz, w razie wykrycia nieprawidlowosci,
przez odzyskiwanie kwot nienaleznie wyplaconych a takze, w stosownych przypadkach, przez skuteczne, proporcjonalne
i odstraszajace kary.

2. Komisja lub jej przedstawiciele oraz Trybunal Obrachunkowy maja uprawnienia do przeprowadzania audytu, na
podstawie dokumentacji i kontroli na miejscu, wobec wszystkich beneficjentéw dotacji, wykonawcow i podwykonawcow
oraz innych stron trzecich, ktérzy otrzymuja Srodki od Unii na podstawie niniejszego rozporzadzenia.

3. Europejski Urzad ds. Zwalczania Naduzy¢ Finansowych (OLAF) moze przeprowadzac kontrole i inspekcje na miejscu
u podmiotéw gospodarczych, ktérych takie finansowanie bezposredmo lub posrednio dotyczy, zgodnie z procedurami
okreslonymi w rozporzadzeniu Rady (Euratom, WE) nr 2185/96 ('), w celu ustalenia, czy mialy miejsce naduzycie
finansowe, korupcja lub jakiekolwiek inne nielegalne dzialanie naruszajgce interesy finansowe Unii w zwiqzku Z UMow3
o udzielenie dotacji, decyzja o udzieleniu dotacji lub zaméwieniem dotyczacym finansowania przez Unig.

4. Nie naruszajgc przepisow ust. 1, 2 i 3, w umowach o wspdlpracy z panstwami trzecimi i organizacjami
mlgdzynarodowyml umowach o udzielenie dotacji, decyzjach o udzieleniu dotacji i zamoéwieniach wymka acych
z wdrozenia niniejszego rozporzadzenia wyraznie upowaznia si¢ Komisje, Trybunal Obrachunkowy i OLAF do
przeprowadzania audytéw, kontroli i inspekcji na miejscu.

ROZDZIAL VIII

Przepisy koncowe

Artykut 31
Kary

1. Paistwa czlonkowskie ustanawiaja przepisy dotyezgee—kar—majaeyeh okreslajgce odpowiednie kary majgce

zastosowanie w przypadku naruszenia przepiséw niniejszego rozporzadzenia, ktére nakladaja na podmioty gospodarcze
okreslone obowiazki, oraz w przypadku naruszenia jakichkolwiek przepiséw prawodawstwa harmonizacyjnego Unii
dotyczacego produktéw objetych zakresem niniejszego rozporzadzenia, ktére nakladaja na podmioty gospodarcze
okreslone obowigzki, jesli prawodawstwo to nie przewiduje kar, oraz wprowadzaja wszelkie $rodki niezbedne do
zapewnienia ich wykonania. P&e%d%mﬂe—kafy—m&s%q—by&sl&&eﬁﬁeﬂmpefqeﬂa%ﬂe—ﬁed&fﬁﬂaﬁee Pafistwa
cz}onkowskle pow1adam1ajq o tych przepisach Komisj¢ do dnia fi i

. 1.(*) oraz niezwlocznie informuja j3 o wszystkich pdzniejszych zmianach tych przepisow.
[Popr. 127]

m—a-b‘eh—n—&fed-meh—pﬁedﬁgbieﬁt-w Przew;dzume kary sq skuteczne proporc;onalne i odstrasza}qce Uwzglgdnm;q one

wage, czas trwania i w stosownych przypadkach zamierzony charakter naruszenia. Ponadto wymiar kary mezna

zwickszyé—esh uwzglednia to, czy dany podmiot gospodarczy popemil juz podobne naruszenie;—a—w—przypadky
powaznych-naruszefrkary-meoga-obejmowad sankejekarne. [Popr. 128]

la.  Kary administracyjne majgce zastosowanie do naruszeri réwnowazq co najmniej korzysci gospodarcze, do jakich
dgzono, popelniajgc naruszenie, ale nie przekraczajg 10 % obrotu rocznego lub jego szacunkowej wartosci. Nalozone
kary mogq przekracza¢ 10 % obrotu rocznego lub jego szacunkowej wartosci, jezeli jest to konieczne do zréwnowazenia
korzysci gospodarczych, do jakich dgzono, popelniajgc naruszenie W przypadku powaznych naruszeii kary moggq
obejmowa( sankcje karne. [Popr. 129]

*) 5 lat od dnia stosowania niniejszego rozporzadzenia.

(") Rozporzadzenie Rady (Euratom, WE) nr 2185/96 z dnia 11 listopada 1996 r. w sprawie kontroli na miejscu oraz inspekcji
przeprowadzanych przez Komisj¢ w celu ochrony intereséw finansowych Wspdlnot Europejskich przed naduzyciami finansowymi
i innymi nieprawidlowosciami (Dz.U. L 292 z 14.11.1996, s. 2).

(**)  Trzy miesigce przed datq rozpoczgcia stosowania niniejszego rozporzqdzenia.
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1b.  Pafistwa czlonkowskie informujq Komisje o rodzaju i rozmiarze kar naloionych na mocy niniejszego
rozporzqdzenia, identyfikujg rzeczywiste naruszenia niniejszego rozporzgdzenia i wskazujg tozsamo$¢ podmiotow
gospodarczych, na ktére natozono kary. Komisja bez zbednej zwloki udostgpnia te informacje publicznie w formie
elektronicznej oraz, w stosownych przypadkach, za pomocg innych srodkéw. [Popr. 130]

W oparciu o informacje otrzymane na mocy akapitu pierwszego Komisja publikuje i aktualizuje ogélnounijng czarng
liste podmiotéw gospodarczych, w przypadku ktérych wielokrotnie stwierdzono umyslne naruszanie niniejszego
rozporzgdzenia. [Popr. 131]

Artykul 31a

Wykonywanie przekazanych uprawnier

1.  Powierzenie Komisji uprawniei do przyjecia aktow delegowanych podlega warunkom okreslonym w niniejszym
artykule.

2. Uprawnienia do przyjecia aktow delegowanych, o ktérych mowa w art. 21a, powierza si¢ Komisji na czas
nieokreslony od dnia ... (*).

3.  Przekazanie uprawnieti, o ktérym mowa w art. 21a, moze zostaé w dowolnym momencie odwolane przez Parlament
Europejski lub przez Radg. Decyzja o odwolaniu koriczy przekazanie okreslonych w niej uprawnieri. Decyzja o odwolaniu
staje si¢ skuteczna od nastgpnego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej lub
w okreslonym w tej decyzji poZniejszym terminie. Nie wplywa ona na waznos¢ jakichkolwiek juz obowigzujgcych aktéw
delegowanych.

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

5. Akt delegowany przyjety na podstawie art. 21a wchodzi w Zycie tylko wtedy, kiedy Parlament Europejski albo Rada
nie wyrazily sprzeciwu w terminie dwdch miesigcy od przekazania tego aktu Parlamentowi Europejskiemu i Radzie lub
kiedy przed uplywem tego terminu zaréwno Parlament Europejski, jak i Rada poinformowaly Komisje, Ze nie wniosq
sprzeciwu. Termin ten przedtuza si¢ o dwa miesigce z inicjatywy Parlamentu Europejskiego lub Rady. [Popr. 132]

Artykut 32

Procedura komitetowa
1. Komisje wspomaga komitet. Komitet ten jest komitetem w rozumieniu rozporzadzenia (UE) nr 182/2011.
2. W przypadku odestania do niniejszego ustepu stosuje si¢ art. 5 rozporzadzenia (UE) nr 182/2011.

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

Artykul 33

Ocena

Nie pézniej niz ... (**) Komisja dokonuje oceny jego stosowania i przekazuje sprawozdanie z oceny Parlamentowi
Europejskiemu i Radzie. W sprawozdaniu tym ocenia si¢, czy niniejsze rozporzadzenie osiggnelo swoje cele,
w szczegélnosci w zakresie zapewnienia skuteczniejszego i wydajniejszego egzekwowania przepiséw dotyczacych
bezpieczenstwa produktéw i prawodawstwa harmonizacyjnego Unii, usprawnienia wspolpracy miedzy organami nadzoru
rynku, wzmocnienia mechanizméw kontroli produktéw wprowadzanych do Unii oraz skuteczniejszej ochrony szeroko
rozumianego zdrowia i bezpieczenistwa ludzi, zdrowia i bezpieczefistwa w miejscu pracy, ochrony konsumentéw, ochrony
Srodowiska, efektywnosci energetycznej, bezpieczenstwa publicznego i innych intereséw publicznych, przy uwzglednieniu
skutkéw niniejszego rozporzadzenia dla przedsiebiorstw, w szczegdlnosci MSP. Ponadto w sprawozdaniu tym rozwaza sig
nowe i innowacyjne rozwigzania rynkowe, ktore moglyby skutecznie uzupetniaé dzialania z zakresu nadzoru rynku
realizowane przez organy nadzoru rynku, i uwzglednia si¢ migdzy innymi zbadanie mozliwosci wprowadzenia systemow
obowigzkowego audytu dokonywanego przez strony trzecie. [Popr. 133]

*) Data wejscia w Zycie niniejszego rozporzqdzenia.
(*  Pig¢ lat po dacie rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzadzenia.
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Artykut 34
Zmiany
1. Skresla si¢ nastepujace przepisy:
a) art. 7 dyrektywy 89/686/EWG;
b) art. 7 ust. 2 i 3 oraz art. 8 dyrektywy 93/15[EWG;
) artykul 7 dyrektywy 94/9/WE;
d) art. 7, art. 10 ust. 4 i art. 11 dyrektywy 94/25/WE;
e) art. 7 i11 dyrektywy 95/16/WE;
f) art. 8, 161 18 dyrektywy 97/23|WE;
g) art. 9 dyrektywy 1999/5/WE;
h) art. 14, 15 i 19 dyrektywy 2000/9/WE;
i) art. 5 dyrektywy 2000/14/WE;
j) art. 6 ust. 2 i 3 oraz artykuly 8, 9, 10, 11, 12 i 13 dyrektywy 2001/95/WE oraz zalacznik II do tej dyrektywy;
k) art. 10 i 11 dyrektywy 2004/108/WE;
) art. 4 ust. 314 oraz art. 11, 17 i 20 dyrektywy 2006/42/WE;
m) art. 9 dyrektywy 2006/95/WE;
n) art. 14 ust. 51 6 oraz art. 15, 16 i 17 dyrektywy 2007/23/WE;
o) art. 13 ust. 5 i art. 14 dyrektywy 2008/57|WE;
p) art. 39, 40, 42-45 dyrektywy 2009/48/WE;
q) art. 7, 151 17 dyrektywy 2009/105/WE;
r) art. 7, 111 12 dyrektywy 2009/142/WE;
s) art. 18 dyrektywy 2011/65/UE;

t) art. 56—59 rozporzadzenia (UE) nr 305/2011.

N~

Artykut 3 ust. 2 lit. a) rozporzadzenia (WE) nr 764/2008 otrzymuje brzmienie:

,a) art. 10 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr .../... (¥).

(*)  Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr ...[2014 w sprawie nadzoru rynku w odniesieniu do produktéw,
zmieniajacego dyrektywy Rady 89/686/EWG i 93/15/EWG oraz dyrektywy 94/9/WE, 94/25/WE, 95/16/WE, 97/23|WE, 1999/5/
WE, 2000/9/WE, 2000/14/WE, 2001/95/WE, 2004/108/WE, 2006/42/WE, 2006/95/WE, 2007/23/WE, 2008/57|WE, 2009/48|
WE, 2009/105/WE, 2009/142/WE, 2011/65/UE, rozporzadzenie (UE) nr 305/2011, rozporzadzenie (WE) nr 764/2008,
rozporzadzenie (WE) nr 765/2008 i rozporzadzenie Parlamentu Europejskeigo i Rady (UE) nr 305/2011 (Dz.U. L ...) (+)".

3. W rozporzadzeniu (WE) nr 765/2008 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
a) tytul rozporzadzenia (WE) nr 765/2008 otrzymuje brzmienie:
,Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 765/2008 z dnia 9 lipca 2008 r. ustanawiajace wymagania

w zakresie akredytacji jednostek oceniajacych zgodno§¢ i ogdlne zasady dotyczace oznakowania CE i uchylajace
rozporzadzenie (EWG) nr 339/93

(+)  Numer, data przyjecia i odniesienie do publikacji niniejszego rozporzadzenia.
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b) skresla si¢ art. 1 ust. 2 i 3, art. 2 pkt 14), 15), 17), 18) i 19), rozdzial IIl i art. 32 ust. 1 lit. e) rozporzadzenia (WE)
nr 765/2008;”.

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

Artykut 35
Przepisy przejsciowe

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

Artykut 36
Wejscie w zycie
Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem ... (*).
Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 1 stycznia 2015 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich panstwach czlonkowskich.
Sporzadzono w ...

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady

Przewodniczgcy Przewodniczgcy

* Data wejScia w zycie rozporzadzenia (2013/0049(COD)).
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ZALACZNIK

Tabela korelacji

Rozporzadzenie (WE) nr 765/2008 Niniejsze rozporzadzenie

Artykut 15 ust. 1, 21 5 Artykut 2

Artykut 15 ust. 3 —

Artykul 15 ust. 4 Artykut 3 ust. 1

Artykut 16 ust. 1 Artykut 4 ust. 1

Artykul 16 ust. 2 Artykut 4 ust. 2 w zwigzku z art. 3 pkt 12); Artykut 17 ust.

1 oraz art. 26 ust. 5

Artykul 16 ust.

Artykut 16 ust.

Artykut 17 ust.

Artykut 5 ust

.4

Artykut 17 ust. 2 Artykut 26 ust. 1

Artykul 18 ust. 1 Artykul 5 ust. 3

Artykut 18 ust. 2 Artykut 6 ust. 6

Artykul 18 ust. 3 Artykul 5 ust. 2

Artykut 18 ust. 4 Artykul 6 ust. 4

Artykul 18 ust. 51 6 Artykut 4 ust. 3, art. 6 ust. 7, 8 i 9 oraz art. 26 ust. 2

Artykut 19 ust.

akapit pierwszy

Artykut 6 ust.

Artykut 19 ust.

1

akapit drugi

Artykut 6 ust

. 5iart. 7

Artykut 19 ust.

1

akapit trzeci

Artykut 8 ust

. 1 akapit drugi

Artykut 19 ust. 2 Artykut 6 ust. 2

Artykut 19 ust. 3 Artykut 9 ust. 5 lit. a)

Artykut 19 ust. 4 Artykut 6 ust. 3

Artykut 19 ust. 5 Artykut 26 ust. 51 art. 27

Artykut 20 ust. 1 Artykut 9 ust. 4 i art. 18 ust. 1 lit. b)
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Rozporzadzenie (WE) nr 765/2008 Niniejsze rozporzadzenie
Artykut 20 ust. 2 Artykut 12
Artykut 21 Artykut 6 ust. 4 i art. 9
Artykut 22 ust. 1, 211 3 Artykul 18 ust. 11 2
Artykul 22 ust. 4 Artykut 17
Artykut 23 ust. 112 Artykut 19
Artykut 23 ust. 3 Artykut 27
Artykut 24 ust. 112 Artykut 20
Artykul 24 ust. 3 Artykut 19 ust. 1
Artykut 24 ust. 4 Artykut 18 ust. 2 oraz art. 19 ust. 2
Artykut 25 Artykuly 22-24
Artykut 26 Artykut 21
Artykut 27 Artykut 13
Artykut 28 Artykut 14
Artykut 29 Artykut 15




