Druk nr 3772

Warszawa, 28 grudnia 2010 r.

SEJM
RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ
VI kadencja
Prezes Rady Ministrow
RM 10-158-10

Pan
Grzegorz Schetyna
Marszatek Sejmu

Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku

Na podstawie art. 118 ust. 1 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej z dnia
2 kwietnia 1997 r. przedstawiam Sejmowi Rzeczypospolitej Polskiej projekt
ustawy

- 0 zmianie ustawy o systemie oceny
zgodnosci oraz niektorych innych ustaw

z projektami aktow wykonawczych.

Projekt ma na celu wykonanie prawa Unii Europejskie;j.

W  zalaczeniu przedstawiam takze opini¢ dotyczaca zgodno$ci
proponowanych regulacji z prawem Unii Europejskie;.

Jednoczes$nie informujeg, ze do prezentowania stanowiska Rzadu w tej
sprawie w toku prac parlamentarnych zostat upowazniony Minister Gospodarki.

Z powazaniem

(-) Donald Tusk
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Projekt
USTAWA

z dnia

0 zmianie ustawy o systemie oceny zgodnoSci

oraz niektorych innych ustaw

1),2)

Art. 1. W ustawie z dnia 30 sierpnia 2002 r. o systemie oceny zgodnosci

(Dz. U. z2010 r. Nr 138, poz. 935) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) wart. 1:

a) wust. 1 pkt 2 —5 otrzymuja brzmienie:

»2) szczegblowe warunki i tryb udzielania akredytacji;

3)

4)

5)

zasady 1 tryb autoryzacji jednostek certyfikujacych i kon-
trolujacych oraz laboratoriow, a takze sposéb zglaszania
Komisji Europejskiej 1 panstwom cztonkowskim Unii

Europejskiej autoryzowanych jednostek i laboratoriow;

zadania Polskiego Centrum Akredytacji jako krajowe;j
jednostki akredytujacej w rozumieniu art. 2 pkt 11
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 765/2008 z dnia 9 lipca 2008 r. ustanawiajacego
wymagania w zakresie akredytacji i nadzoru rynku
odnoszace si¢ do warunkéw wprowadzania produktow do
obrotu i uchylajacego rozporzadzenie (EWG) nr 339/93
(Dz. Urz. UE L 218 z 13.08.2008, str. 30), zwanego dalej
,rozporzadzeniem (WE) nr 765/2008;

zasady dziatania systemu kontroli wyrobow zgodnie
zramami nadzoru rynku ustanowionymi w r1ozporza-

dzeniu (WE) nr 765/2008.”,

b) uchyla sig ust. 2a,

¢) wust. 3 zdanie pierwsze otrzymuje brzmienie:
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,»Przepiséw art. 7, art. 13 ust. 11 2, art. 40, art. 40b — 40k,
art. 41 — 4lc 1 art. 45 — 47c nie stosuje si¢ do wyrobow
budowlanych w rozumieniu ustawy z dnia 16 kwietnia 2004 r.
o wyrobach budowlanych (Dz. U. Nr 92, poz. 881, z 2009 r.
Nr 18, poz. 97 oraz z 2010 r. Nr 114, poz. 760).”;

2) art. 3a otrzymuje brzmienie:
,»Art. 3a.  System kontroli wyrobow obejmuje:
1) kontrolg spelniania przez wyroby zasadniczych,
szczegdtowych i innych wymagan;
2) postgpowanie w sprawie wprowadzonych do obrotu
lub oddanych do uzytku wyrobow niezgodnych
z zasadniczymi, szczegétowymi lub  innymi
wymaganiami.”;
3) wart. 5:
a) pkt 3 otrzymuje brzmienie:

,»3) oznakowaniu zgodnosci — nalezy przez to rozumiec
oznakowanie potwierdzajace zgodno$¢ wyrobu z zasadni-
czymi lub szczegdétowymi wymaganiami;”,

b) po pkt 7 dodaje si¢ pkt 7a w brzmieniu:

,»7a) jednostce oceniajacej zgodno$¢ — nalezy przez to
rozumie¢ jednostke, o ktérej mowa w art. 2 pkt 13
rozporzadzenia (WE) nr 765/2008;”,

c¢) pkt 11 otrzymuje brzmienie:

,»11) akredytacji — nalezy przez to rozumie¢ akredytacje,
o ktorej mowa w art. 2 pkt 10 rozporzadzenia (WE)
nr 765/2008;”,

d) pkt 14 otrzymuje brzmienie:

,»14) normie zharmonizowanej — nalezy przez to rozumiec
norm¢ zharmonizowana w rozumieniu art. 2 pkt 9

rozporzadzenia (WE) nr 765/2008, ktorej tytul
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1 numer zostaly opublikowane w Dzienniku Urzegdowym

Unii Europejskiej;”,

e) pkt 24 otrzymuje brzmienie:

,»24) innych wymaganiach — nalezy przez to rozumied

wymagania zwiazane z wyrobem lub projektem wyrobu,
okreslone w dyrektywach nowego podejscia lub
w przepisach wydanych na podstawie art. 10 ust. 1
ustawy, inne niz zasadnicze lub szczegélowe

wymagania.”;

4) w art. 7a dotychczasowa tre$¢ oznacza si¢ jako ust. 1 1 dodaje si¢

5)

6)

ust. 2 w brzmieniu:

A

Minister wlasciwy ze wzgledu na przedmiot oceny zgodnosci
moze upowazni¢ kompetentna jednostk¢ do wykonywania
zadan  dotyczacych  oceny  zgodnosci  okreslonych

w przepisach wydanych na podstawie art. 10 ust. 1.”;

art. 14 otrzymuje brzmienie:

»Art. 14. Notyfikowane jednostki certyfikujace, notyfikowane

jednostki kontrolujace oraz notyfikowane laboratoria,
o ktérych mowa w art. 7, dokonuja oceny zgodnosci
z uwzglednieniem przepisow o ochronie informacji
stanowiacych tajemnic¢ przedsigbiorstwa 1 innych

informacji prawnie chronionych.”;

art. 15 otrzymuje brzmienie:

,»Art. 15. 1. Akredytacja jest udzielana, z zastrzezeniem art. 7

ust. 1 lit. b 1 ¢ rozporzadzenia (WE) nr 765/2008,
przez Polskie Centrum Akredytacji, zwane dalej
,Centrum  Akredytacji”, na wniosek jednostki
oceniajacej zgodnos¢.

2. Wniosek, o ktérym mowa w ust. 1, zawiera co
najmniej:
1) oznaczenie jednostki oceniajacej zgodno$¢

ubiegajacej si¢ o akredytacje, jej siedziby i adresu;
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7) wart. 16:

a) wust. 2:

2) numer w rejestrze wilasciwym dla jednostki
oceniajacej zgodnos¢;

3) okreslenie zakresu akredytacji;

4) wykaz  dokumentow  opisujacych  system
zarzadzania w jednostce oceniajacej zgodnosc.

Do wniosku dotacza si¢ oryginaty dokumentow,

o ktéorych mowa w wust. 2 pkt 4, lub kopie

poswiadczone  przez  osoby  uprawnione do

reprezentowania jednostki oceniajacej zgodnos¢.

. Wniosek sktada si¢ na pismie lub za pomoca srodkéw

komunikacji elektronicznej w rozumieniu przepisoOw
o $wiadczeniu ustug droga elektroniczna. Jednostka
oceniajaca zgodno$§¢ moze uzgodni¢ z Centrum
Akredytacji inny sposob udostgpnienia dokumentow,

o ktérych mowa w ust. 2 pkt 4.

Whiosek ztozony za pomoca $rodkéw komunikacji
elektronicznej powinien by¢ opatrzony bezpiecznym
podpisem elektronicznym weryfikowanym za pomoca

waznego kwalifikowanego certyfikatu.

Centrum Akredytacji, w terminie nie dtuzszym niz
12 miesigcy od dnia ztozenia wniosku o udzielenie
akredytacji, jest obowiazane do zawiadomienia
wnioskujacej  jednostki  oceniajacej  zgodno$é
o udzieleniu badZ odmowie udzielenia akredytacji.

Odmowa udzielenia akredytacji nastgpuje po
stwierdzeniu, ze jednostka oceniajaca zgodno$¢ nie
spetnia wymagan, o ktérych mowa w art. 2 pkt 10

rozporzadzenia (WE) nr 765/2008.”;

— pkt 2 otrzymuje brzmienie:
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8)

9)

,»,2) oznaczenie jednostki oceniajacej zgodnos¢, jej siedziby
1 adresu;”,
— pkt 4 otrzymuje brzmienie:

,»4) wskazanie normy zharmonizowanej lub dodatkowych
wymagan, o ktérych mowa w art. 2 pkt 10
rozporzadzenia (WE) nr 765/2008;”,

b) ust. 4 — 7 otrzymuja brzmienie:

4. Ograniczenie zakresu akredytacji nastgpuje, jezeli
akredytowana jednostka oceniajaca zgodno$¢ nie wypetnia

warunkoéw okreslonych w certyfikacie akredytacji.

5. Zawieszenie akredytacji nastgpuje, jezeli akredytowana
jednostka oceniajaca zgodno$¢ nie spelnia wszystkich
warunkow okreslonych w certyfikacie akredytacji albo nie
wywiazuje si¢ ze zobowigzan wynikajacych z akredytacji.

6. Cofnigcie akredytacji nastgpuje w przypadku nieusunigcia
przez akredytowana jednostke oceniajaca zgodnos¢
przyczyn bedacych podstawa zawieszenia akredytacji.

7. Zawieszenie, cofnigcie lub ograniczenie zakresu akredytacji
moze nastgpi¢ rowniez na wniosek akredytowanej jednostki
oceniajacej zgodnosc.”;

w art. 17 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. W przypadku odmowy udzielenia, cofnigcia, zawieszenia lub
ograniczenia zakresu akredytacji jednostce oceniajacej
zgodnos$¢ przystuguje odwotanie.”;

w art. 18 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. W przypadku, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 2, jednostce
oceniajacej zgodno§¢ przystuguje skarga do sadu
administracyjnego, za posrednictwem Komitetu
Odwotawczego, w terminie 30 dni od dnia dorgczenia
zawiadomienia o oddaleniu odwotania; w postgpowaniu
przed sadem stosuje si¢ odpowiednio przepisy o zaskarzaniu

do sadu decyzji administracyjnych.”;
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10)

11)
12)

13)

14)

w art. 19:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,»1. Jednostki  certyfikujace, jednostki kontrolujace oraz
laboratoria w celu uzyskania notyfikacji moga ubiegac si¢
o autoryzacj¢ w zakresie nieprzekraczajacym zakresu

posiadanej akredytacji, z zastrzezeniem ust. 6.”,
b) wust. 2 uchyla si¢ pkt 4;
w art. 20 uchyla si¢ ust. 3;
art. 23 otrzymuje brzmienie:

»Art. 23. Notyfikowane jednostki certyfikujace sa obowiazane
informowa¢ ministra lub kierownika urzedu centralnego
o odmowie wydania, ograniczeniu, zawieszeniu lub

cofnigciu certyfikatow zgodnos$ci.”;
w art. 25 dodaje si¢ ust. 4 w brzmieniu:

4. Centrum Akredytacji jest uprawnione do uzywania wizerunku

orla ustalonego dla godta Rzeczypospolitej Polskiej.”;
art. 26 otrzymuje brzmienie:
»Art. 26. 1. Do zakresu dziatania Centrum Akredytacji nalezy
w szczegblnosci:
1) akredytowanie jednostek oceniajacych zgodnos¢;
2) sprawowanie nadzoru nad akredytowanymi

jednostkami oceniajacymi zgodno$¢, w zakresie

przestrzegania przez nie warunkow akredytacji;

3) prowadzenie wykazu akredytowanych jednostek
oceniajacych zgodnos¢;

4) organizowanie szkolen 1 prowadzenie dzialalno$ci

wydawniczej w zakresie akredytacji.

2. Centrum Akredytacji moze zawiera¢ z zagranicznymi
jednostkami akredytujacymi porozumienia o wza-
jemnym uznawaniu kompetencji akredytowanych

jednostek oceniajacych zgodnos¢.”;



15) wart. 27:

a) wust. 6:

pkt 4 i 5 otrzymuja brzmienie:

,»4) sporzadzanie projektu rocznego planu finansowego

Centrum Akredytacji;

5) sporzadzanie rocznego sprawozdania finansowego

oraz sprawozdania z dziatalno$ci Centrum Akredytacji
1 przedstawianie ich ministrowi wiasciwemu do spraw

gospodarki do dnia 31 marca roku nastgpnego;”,

dodaje si¢ pkt 6 w brzmieniu:

,0) przekazywanie ministrowi wilasciwemu do spraw

gospodarki aktualnej informacji o zakresie akredytacji
udzielanej w zwiazku z unijnym prawodawstwem

harmonizacyjnym.”,

b) dodaje sig ust. 17 — 19 w brzmieniu:

»17. Zastgpce Dyrektora Centrum powotuje, na wniosek

18.

19.

Dyrektora, minister wiasciwy do spraw gospodarki,
sposrod  0s6b  wylonionych w drodze otwartego
i konkurencyjnego naboru. Minister wtasciwy do spraw

gospodarki odwotuje zastepce Dyrektora Centrum.

Zespot przeprowadzajacy nabor na stanowisko, o ktorym

mowa w ust. 17, powotuje Dyrektor Centrum.

Do przeprowadzania naboru na stanowisko, o ktorym
mowa w ust. 17, przepisy ust. 7 — 16 stosuje si¢

odpowiednio.”;

16) w art. 30 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,»l. Podstawa gospodarki finansowej Centrum Akredytacji jest

roczny plan finansowy, ktorego projekt, po zatwierdzeniu

przez ministra wlasciwego do spraw gospodarki, Dyrektor

Centrum przekazuje ministrowi wilasciwemu do spraw

finansow publicznych, w trybie 1 terminie okreslonych
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17)

18)

19)

20)
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w przepisach dotyczacych prac nad projektem ustawy

budzetowe;j.”;

art. 32 otrzymuje brzmienie:

»Art. 32. Sprawozdanie finansowe 1 sprawozdanie z dzialalnos$ci
Centrum Akredytacji zatwierdza minister wlasciwy do
spraw gospodarki.”;

w art. 33:

a) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

»4. Fundusz  podstawowy zwigksza si¢ o  cze$é
zatwierdzonego zysku bilansowego za poprzedni rok
obrotowy.”,

b) uchyla si¢ ust. 5;

w art. 35 w ust. 2 pkt 3 otrzymuje brzmienie:

»3) sprawozdan finansowych 1 sprawozdan z dziatalno$ci
Centrum Akredytacji oraz projektéw rocznych planow
finansowych.”;

w art. 36:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»l. Przy Centrum Akredytacji dziata Komitet Odwotawczy,
liczacy nie wigcej niz 10 statych cztonkow — ekspertow
posiadajacych odpowiednia wiedzg¢ 1 doswiadczenie
w zakresie akredytacji.”,

b) ust. 3 14 otrzymuja brzmienie:

»3. Minister wlasciwy do spraw gospodarki, na wniosek
ministrow 1 kierownikéw  urzedow  centralnych
wlasciwych ze wzgledu na przedmiot akredytacji,
po  zasiggnigciu  opinii  Centrum  Akredytacji
o zgloszonych kandydatach, powotuje 1 odwotuje
cztonkéw Komitetu Odwotawczego.

4. Organizacj¢ 1 tryb pracy Komitetu Odwotawczego

okresla regulamin uchwalony przez ten komitet.”;
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21) wart. 37 wust. 1 pkt4 15 otrzymuja brzmienie:

22)

23)

»4) sprawdzaniem zgodno$ci wyrobéw z  wymaganiami,

dokonywane przez notyfikowane jednostki kontrolujace lub

kompetentne jednostki upowaznione zgodnie z art. 7a,

5) akredytacja jednostek oceniajacych zgodnos¢™;

w art. 38:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»l.

System kontroli wyroboéw tworza organy wymienione

w ust. 2 1 3, zwane dalej ,organami wyspecja-

lizowanymi”, oraz organy celne.”,

b) dodaje sig ust. 4 w brzmieniu:

4. Kompetencje organow wyspecjalizowanych okreslaja

przepisy odrebne.”;

w art. 39:

a) wust. 2:

pkt 1 otrzymuje brzmienie:

,»1) wspolpraca z organami wyspecjalizowanymi oraz

organami celnymi;”,

dodaje si¢ pkt 5 1 6 w brzmieniu:

,»J) podawanie do publicznej wiadomosci i1 przekazywanie

6)

Komisji  Europejskiej informacji o organach
wyspecjalizowanych i ich kompetencjach;

sporzadzanie okresowych planéw 1 sprawozdan
dotyczacych  funkcjonowania systemu kontroli
wyrobow oraz podawanie ich do publicznej
wiadomosci 1 przekazywanie Komisji Europejskie;j,
panstwom cztonkowskim Unii Europejskiej i pans-
twom czlonkowskim Europejskiego Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA) — stronom umowy

o Europejskim Obszarze Gospodarczym.”,

b) w ust. 3 pkt 3 14 otrzymuja brzmienie:
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,»3) niezwloczne przekazywanie Prezesowi UOKIK kopii

4)

decyzji, o ktérych mowa w:
a) art. 41c ust. 3,
b) art. 30 ust. 1 pkt 213 1 ust. 2, art. 31 ust. 1 pkt 213

1 ust. 2 oraz art. 31a ust. 3 ustawy z dnia 16 kwietnia

2004 r. o wyrobach budowlanych,

c) art. 19p ust. 4 1 5 ustawy z dnia 28 pazdziernika
2002 r. o przewozie drogowym towaréw niebez-
piecznych;

wspotpraca z Prezesem UOKIK i innymi organami

wyspecjalizowanymi oraz organami celnymi;”,

c) dodaje sig ust. 51 6 w brzmieniu:

”5-

Organy wyspecjalizowane moga podejmowac wspotprace
z podmiotami, o ktérych mowa w art. 24 ust. 1
rozporzadzenia (WE) nr 765/2008, w zakresie kontroli
wyrobow, ktora obejmuje w szczegolnosci wymiang
doswiadczen, informacji i dokumentéw oraz udzial we

wspolnych dziataniach kontrolnych.

Na wniosek organow wyspecjalizowanych organy celne
udostgpniaja dane dotyczace podmiotow dokonujacych
przywozu wyrobow z panstw trzecich, w tym informacje
objete tajemnica celna, w zakresie niezbgdnym
do prowadzenia przez organy wyspecjalizowane kontroli
oraz postgpowan dotyczacych spehliania przez wyroby

zasadniczych, szczegdtowych lub innych wymagan.”;

w art. 39a:

a) w ust. 2 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

’92)

informacje o:

a) rodzaju i zakresie niezgodno$ci wyrobu z zasadni-

czymi, szczegotowymi lub innymi wymaganiami,
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b) s$rodkach, jakie zastosowano w odniesieniu do wyrobu
niezgodnego z zasadniczymi, szczeg6élowymi lub
innymi wymaganiami,

c) zagrozeniach, jakie moze spowodowaé wyrob
niezgodny z zasadniczymi lub szczegdtowymi

wymaganiami, wraz z okresleniem tych zagrozen.”,
b) w ust. 3 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

,»2) art. 30 ust. 1 pkt 21 3 i ust. 2, art. 31 ust. 1 pkt 213
i ust. 2 oraz art. 31a ust. 3 ustawy z dnia 16 kwietnia

2004 r. o wyrobach budowlanych;”,
c) w ust. 4 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2) osoba wprowadzajaca wyrdb do obrotu lub oddajaca go
do uzytku nie podejmie dziatan, o ktérych mowa w pkt 1,
Wpis usuwa si¢ nie wczesniej niz po uptywie 12 miesigcy
od dnia przeprowadzenia kontroli, o ktérej mowa

w art. 41c ust. 10.”;

25) w art. 40 po ust. 2 dodaje sig ust. 2a w brzmieniu:

»2a. W kontroli prowadzonej przez organ wyspecjalizowany moze
uczestniczy¢ przedstawiciel wlasciwego organu panstwa
cztonkowskiego ~ Unii Europejskiej lub  panstwa
cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym, do czynno$ci ktérego stosuje si¢ przepisy

niniejszego rozdziatu dotyczace osoby kontrolujacej.”;

26) wart. 40e w ust. 2 pkt 6 otrzymuje brzmienie:

,0) udostepni¢ dokumenty w celu sporzadzenia kopii; zgodno$¢
kopii z oryginatem dokumentu potwierdza kontrolowany lub

jego upowazniony pracownik.”;

27) art. 40h otrzymuje brzmienie:
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»Art. 40h. 1. W  przypadku gdy osoba zobowiazana do
przechowywania dokumentow zwiazanych z ocena
zgodnosci nie przedstawi tych dokumentéw osobie
kontrolujacej lub z przedstawionych dokumentow
nie wynika, Zze wyrdb spelnia zasadnicze lub
szczegblowe wymagania, organ wyspecjalizowany
moze podda¢ wyrdb badaniom lub zleci¢ ich
przeprowadzenie akredytowanemu laboratorium
w celu ustalenia, czy wyrob spetnia zasadnicze lub

szczegblowe wymagania.

2. W celu stwierdzenia, czy wyrdb spelnia zasadnicze
lub szczegblowe wymagania, organ wyspecja-
lizowany moze réwniez podda¢ wyrdb badaniom
Z pominigciem weryfikowania dokumentow

zwiazanych z ocena zgodno$ci.”;
28) w artykule 40;:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»l. W przypadku stwierdzenia, ze wyréb nie spehia
zasadniczych lub szczegdélowych wymagan, oplaty
zwigzane z badaniami ponosi osoba, ktora wyrob

wprowadzita do obrotu lub oddata do uzytku.”,
b) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

»4. W przypadku stwierdzenia, ze wyrdb spetnia zasadnicze
lub szczegdélowe  wymagania, optaty zwiazane

z badaniami ponosi Skarb Panstwa.”;
29) art. 40k otrzymuje brzmienie:

HArt. 40k. 1. W przypadku gdy w wyniku kontroli organ
wyspecjalizowany, ktoéry ja  przeprowadzil,
stwierdzi, ze wyrob nie spelnia zasadniczych,
szczegdtowych lub innych wymagan, moze,
w drodze decyzji, zakaza¢ udostgpniania wyrobu na

okres nie dtuzszy niz 2 miesiace.
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2. W przypadku stwierdzenia niezgodnosci
z wymaganiami  niepowodujacych  powaznego
zagrozenia, organ wyspecjalizowany moze zwréci¢
si¢ do wlasciwego producenta, jego upowaznionego
przedstawiciela, importera lub  dystrybutora
o usunigcie niezgodnosci lub wycofanie wyrobu
z obrotu lub z uzytku oraz przedstawienie dowodow
podjetych dziatah w terminie okreslonym przez
organ wyspecjalizowany.

3. W przypadku gdy dziatania, o ktorych mowa
w ust. 2, nie zostana podjgte, protokot kontroli wraz
z aktami kontroli przekazuje si¢ organowi
wyspecjalizowanemu wlasciwemu do wszczecia

postgpowania, o ktérym mowa w art. 41.

4. W przypadku wszczecia postgpowania w sprawie
wprowadzenia do obrotu lub oddania do uzytku
wyrobu niezgodnego z zasadniczymi, szczegodto-
wymi lub  innymi  wymaganiami, organ
wyspecjalizowany prowadzacy postgpowanie moze,
w drodze decyzji, przedtuzy¢ okres obowiazywania
zakazu, o ktorym mowa w ust. 1, do czasu
zakonczenia postgpowania.

5. W przypadku gdy organ wyspecjalizowany
prowadzacy postgpowanie stwierdzi, ze wyrdb
spetnia wymagania, uchyla decyzj¢, o ktérej mowa
w ust. 1.”;

30) wart. 41a dodaje sig ust. 4 w brzmieniu:

»4. Dowodem z dokumentu w postgpowaniu moze by¢ tylko
oryginat dokumentu lub jego kopia po$wiadczona przez organ
administracji publicznej, notariusza, adwokata, radceg
prawnego, rzecznika patentowego, doradcg¢ podatkowego lub

upowaznionego pracownika przedsigbiorcy.”;
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31) art. 41b otrzymuje brzmienie:

»Art. 41b. 1. Organ prowadzacy postepowanie moze, w drodze
postanowienia, wyznaczy¢ stronie postgpowania
termin na usunigcie niezgodno$ci wyrobu z zasadni-
czymi, szczegbétowymi lub innymi wymaganiami
albo wycofanie wyrobu z obrotu lub z uzytku oraz
powiadomienie konsumentéw lub uzytkownikow
wyrobu o stwierdzonych niezgodnosciach, okreslajac
termin i sposéb powiadomienia.

2. Organ prowadzacy postgpowanie moze
przeprowadzi¢ albo zleci¢ organowi, o ktorym mowa
w art. 38 ust. 2, przeprowadzenie kontroli majacej na
celu ustalenie, czy niespelnienie przez wyrob
zasadniczych, szczegdtowych lub innych wymagan
zostalo faktycznie usunigte albo wyréb zostat
wycofany z obrotu lub z uzytku. Przepisy art. 40
ust.2 1 3 oraz art. 40a — 40j stosuje si¢
odpowiednio.”;
32) wart. 4lc:
a) wust. 3 pkt 2 1 3 otrzymuja brzmienie:
,2) zakazac udostgpniania wyrobu;
3) ograniczy¢ udostgpnianie wyrobu;”,
b) ust. 51 6 otrzymuja brzmienie:

»J). W przypadku stwierdzenia, ze wyrob stwarza powazne
zagrozenie, organ prowadzacy postgpowanie moze,
w decyzji, o ktorej mowa w ust. 3 pkt 1, nakazac
zniszczenie wyrobu na koszt strony postepowania, jezeli
zagrozenia nie mozna wyeliminowaé¢ w inny sposob.

6. Srodki, o ktorych mowa w ust. 3 — 5, stosuje sig
w zalezno$ci od rodzaju stwierdzonej niezgodno$ci wyrobu
z zasadniczymi, szczegOotowymi lub innymi wymaganiami

oraz stopnia zagrozenia powodowanego przez wyrdb, majac
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na

celu w szczeg6lnosci odwrdcenie  grozacego

niebezpieczenstwa lub usunigcie juz istniejacego zagrozenia

dla zycia 1 zdrowia konsumentow lub uzytkownikow

wyrobu, a takze zagrozenia dla mienia lub srodowiska.”,

c¢) ust. 10 otrzymuje brzmienie:

»10. W celu stwierdzenia, czy decyzja, o ktérej mowa

w ust. 3, zostata wykonana, organ prowadzacy

postgpowanie moze przeprowadzi¢ kontrolg lub zlecié¢

jej przeprowadzenie organowi, o ktérym mowa

w art. 38 ust. 2. Przepisy art. 40 ust. 2 i 3 oraz

art. 40a — 40j stosuje si¢ odpowiednio.”;

33) uchyla sig art. 42;

34) art. 43a otrzymuje brzmienie:

»ATt. 43a. 1.

www.inforlex.pl

Zasady postgpowania organow celnych
w przypadku stwierdzenia podczas kontroli celnej
wyrobow, ktére maja by¢ dopuszczone do obrotu,
istnienia uzasadnionych okoliczno$ci wskazujacych,
7ze wyrob nie spelnia zasadniczych, szczegdétowych
lub innych wymagan, okreslaja przepisy odrgbne.

Opini¢ w sprawie spelniania przez wyrob
zasadniczych, szczegdtowych lub innych wymagan
na wniosek organéw celnych wydaja organy
wyspecjalizowane wlasciwe ze wzgledu na siedzibe

organu celnego wystepujacego z wnioskiem.

W razie stwierdzenia w opinii, o ktérej mowa
w ust. 2, ze wyrdb stwarza powazne zagrozenie,
organ wyspecjalizowany, ktéry wydal opinig,
a w przypadku opinii wydanych przez organ
wyspecjalizowany, o ktorym mowa w art. 38 ust. 2
pkt 2, okrggowy inspektor pracy, moze wszczaé

postgpowanie W sprawie zniszczenia wyrobu
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w przypadkach okres§lonych w art. 29 wust. 4
rozporzadzenia (WE) nr 765/2008.

Strona postgpowania w sprawie zniszczenia wyrobu

jest importer.

W przypadku gdy na wniosek importera organ celny
wyda pozwolenie na  zniszczenie  wyrobu,

postepowanie, o ktorym mowa w ust. 3, umarza sig.

Organ celny nadaje przeznaczenie celne zgodnie
z trescia decyzji konczacej postgpowanie w sprawie
Zniszczenia wyrobu.

Koszty przechowywania wyrobu w okresie trwania
postgpowania W sprawie zniszczenia wyrobu

1 koszty jego zniszczenia ponosi importer.

O dziataniach podjetych w odniesieniu do
zatrzymanych wyrobow organy celne informuja

Prezesa UOKiK.

Rada Ministrow okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) szczegotowy tryb  postgpowania  organow
celnych przy zatrzymywaniu wyrobow,

2) tryb wydawania i postgpowania z opinia wydana
przez organ wyspecjalizowany,

3) szczegotowy sposOb umieszczania przez organy
celne adnotacji na dokumentach towarzyszacych
wyrobom zatrzymanym przez organy celne lub
w systemie teleinformatycznym,

4) szczegdtowy tryb  postgpowania  organdéw
celnych 1 organdow  wyspecjalizowanych
w przypadku wszczecia postepowania

W sprawie zniszczenia wyrobu

— majac na uwadze konieczno$¢ zapobiegania
przywozowi na terytorium  Rzeczypospolitej

Polskiej wyrobow, ktore nie spetniaja zasadniczych,
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szczegdtowych lub innych wymagan lub stwarzaja

powazne zagrozenie.”;

35) po art. 43a dodaje sig art. 43b w brzmieniu:

»Art. 43b. W zakresie nieuregulowanym w niniejszym rozdziale

do postgpowania w sprawie wprowadzonych do obrotu
lub oddanych do uzytku wyrobow niezgodnych
z zasadniczymi, szczegblowymi lub nnymi
wymaganiami oraz do post¢powania, o ktérym mowa
w art. 43a ust. 3 — 5, stosuje si¢ przepisy Kodeksu

postgpowania administracyjnego.”;

36) art. 44 otrzymuje brzmienie:

»Art. 44. 1. Prezes  UOKIiK, jako organ  monitorujacy

funkcjonowanie = systemu  kontroli =~ wyrobow,
niezwlocznie  informuje  Komisje = Europejska

o decyzjach, o ktorych mowa w:
1) art.41cust. 3 pkt 1 —31iust. 5,
2) art. 30 ust. 1 pkt 21 3 1 ust. 2, art. 31 ust. 1 pkt 2

13 1 ust. 2 oraz art. 31a ust. 3 ustawy z dnia

16 kwietnia 2004 r. o wyrobach budowlanych

— jezeli dotycza one wyrobow, ktore zostaly lub moga
zosta¢  udostgpnione na  terytorium = panstwa
cztonkowskiego Unii  Europejskiej innego niz
Rzeczpospolita Polska lub panstwa cztonkowskiego
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze

Gospodarczym.

. W przypadku stwierdzenia przez organ

wyspecjalizowany, ze wyrdb stwarza powazne
zagrozenie, Prezes UOKIiK przekazuje, na zasadach
okreslonych w art. 29 ustawy z dnia 12 grudnia
2003r. o ogoélnym bezpieczenstwie produktéw

(Dz. U. Nr 229, poz. 2275, z pdzn. zm.3)), informacje
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okreslone w ust. 1 oraz informacje o dzialaniach
podjetych z wiasnej inicjatywy przez producenta, jego
upowaznionego przedstawiciela, importera lub
dystrybutora w celu wyeliminowania zagrozenia

stwarzanego przez wyrob.”;
37) po art. 47b dodaje sig art. 47c w brzmieniu:

»Art. 47¢c.  Kto, bedac obowiazanym do przechowywania probki
kontrolnej, niszczy ja, usuwa spod zabezpieczenia lub
uniemozliwia  zbadanie tej probki, podlega
grzywnie.”;

38) uzyte w art. 38 ust. 21 3, art. 39 ust. 2 pkt 21 3 i ust. 3 pkt 112,
art. 40 ust. 1, art. 40a, art. 40b ust. 2, art. 401, art. 40m, art. 41
ust. 1, art. 4la ust. 1 oraz art. 41c ust. 2 pkt 112 i ust. 3, w réznej
liczbie 1 przypadku, wyrazy ,zasadnicze lub inne wymagania”
zastgpuje si¢ uzytymi w odpowiedniej liczbie 1 przypadku

wyrazami ,,zasadnicze, szczegdtowe lub inne wymagania”.

Art. 2. W ustawie z dnia 12 grudnia 2003 r. o ogdlnym bezpieczenstwie
produktéow (Dz. U. Nr 229, poz. 2275, z pézn. zm.”) wprowadza si¢ nastepujace
zmiany:

1) w art. 22a ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,»1. Dowodem z dokumentu w postgpowaniu moze by¢ tylko
oryginal dokumentu lub jego kopia po$wiadczona przez
organ administracji publicznej, notariusza, adwokata, radce
prawnego, rzecznika patentowego, doradce podatkowego

lub upowaznionego pracownika przedsigbiorcy.”;
2) wart. 31 w ust. 2 pkt 3 otrzymuje brzmienie:

,»3) wyrobach niezgodnych z zasadniczymi, szczegétowymi lub
innymi wymaganiami; wyrob zostaje objgty systemem po
wpisaniu  go do rejestru  wyrobéw  niezgodnych

z zasadniczymi, szczegotowymi lub innymi wymaganiami,
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(o)

ktorym mowa w przepisach o systemie oceny

zgodnosci;”;

3) wart. 33:

a) po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a — 2f w brzmieniu:

»2a. W razie stwierdzenia w opinii, o ktérej mowa w ust. 2,

2b.

2c.

2d.

2e.

2f.

ze produkt stwarza powazne zagrozenie, organ,
o ktorym mowa w art. 16 ust. 1, moze wszczaé
postgpowanie w  sprawie zniszczenia produktu
w przypadkach okreslonych w art. 29 wust. 4
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady (WE)
nr 765/2008 z dnia 9 lipca 2008 r. ustanawiajacego
wymagania w zakresie akredytacji i nadzoru rynku
odnoszace si¢ do warunkow wprowadzania produktow
do obrotu i wuchylajacego rozporzadzenie (EWG)
nr 339/93 (Dz. Urz. UE L 218 z 13.08.2008, str. 30).

Strona postgpowania w sprawie zniszczenia produktu

jest importer.

W przypadku gdy na wniosek importera organ celny
wyda  pozwolenie na  zniszczenie  produktu,

postgpowanie, o ktdrym mowa w ust. 2a, umarza sig.

Organ celny nadaje przeznaczenie celne zgodnie
z tre$cia decyzji konczacej postgpowanie w sprawie
zniszczenia produktu.

Koszty przechowywania produktu w okresie trwania
postgpowania w sprawie zniszczenia produktu i koszty

jego zniszczenia ponosi importer.
Do postgpowania, o ktérym mowa w ust. 2a — 2c,
stosuje si¢ przepisy Kodeksu postgpowania administra-

cyjnego.”,

b) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

4.

Rada Ministrow okresli, w drodze rozporzadzenia:
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1) szczegotowy tryb postgpowania organdw celnych
przy zatrzymywaniu produktow,

2) tryb wydawania opinii przez organy, o ktorych
mowa w art. 16 ust. 1, oraz sposéb postgpowania
z taka opinia,

3) szczegdtowy sposOb umieszczania przez organy
celne adnotacji na dokumentach towarzyszacych
produktom zatrzymanym przez organy celne lub

w systemie teleinformatycznym,

4) szczegotowy tryb postgpowania organdow celnych
i organéw, o ktérych mowa w art. 16 ust. 1,
w przypadku wszczgcia postgpowania w sprawie

zniszczenia produktu

— majac na uwadze konieczno$¢ zapobiegania
przywozowi na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
produktéw, ktore nie spelniaja ~ wymagan

bezpieczenstwa lub stwarzaja powazne zagrozenie.”.

Art. 3. W ustawie z dnia 16 kwietnia 2004 r. o wyrobach budowlanych
(Dz. U. Nr 92, poz. 881, z 2009 r. Nr 18, poz. 97 oraz z 2010 r. Nr 114, poz. 760)

w art. 16 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

www.inforlex.pl

”3-

W kontroli prowadzonej przez wlasciwy organ, a dotyczacej
wyrobow budowlanych, o ktorych mowa w art. 5 ust. 1 pkt 1,
moze uczestniczy¢ pracownik Urzedu Ochrony Konkurencji
1 Konsumentéw, upowazniony przez Prezesa UOKIK,
za zgoda organu prowadzacego kontrolg, lub przedstawiciel
wlasciwego organu panstwa czlonkowskiego Unii Europejskiej
lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym, do czynnosci ktorego stosuje si¢

przepisy niniejszego rozdzialu dotyczace osoby kontrolujacej.”.
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Art. 4. W ustawie z dnia 16 lipca 2004 r. — Prawo telekomunikacyjne

(Dz. U. Nr 171, poz. 1800, z p6zn. zm.V) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) wart. 199 po ust. 1 dodaje sig ust. la w brzmieniu:

»la. Prezes UKE, jako organ wyspecjalizowany w rozumieniu

przepisow ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. o systemie

oceny zgodnosci, jest uprawniony do kontroli znajdujacych

si¢ w obrocie lub oddanych do uzytku wyrobdw, o ktorych

mowa w:

1)

2)

3)

4)

www.inforlex.pl

rozporzadzeniu Komisji (WE) nr 1275/2008 z dnia
17 grudnia 2008 r. w sprawie wykonania dyrektywy
2005/32/WE  Parlamentu  Europejskiego 1 Rady
w odniesieniu do wymogoéw dotyczacych ekoprojektu
dla zuzycia energii przez elektryczne i elektroniczne
urzadzenia gospodarstwa domowego 1 urzadzenia

biurowe w trybie czuwania i wylaczenia (Dz. Urz. UE

L 339z 18.12.2008, str. 45);

rozporzadzeniu Komisji (WE) nr 107/2009 z dnia
4 lutego 2009 r. w sprawie wykonania dyrektywy
2005/32/WE  Parlamentu  Europejskiego 1 Rady
w odniesieniu do wymogow dotyczacych ekoprojektu
dla prostych set-top boksow (Dz. Urz. UE L 36
z 05.02.20009, str. 8);

rozporzadzeniu Komisji (WE) nr 278/2009 z dnia
6 kwietnia 2009 r. w sprawie wykonania dyrektywy
2005/32/WE  Parlamentu  Europejskiego 1 Rady
w odniesieniu do wymogow dotyczacych ekoprojektu
w zakresie zuzycia energii elektrycznej przez zasilacze
zewngtrzne w stanie bez obciazenia oraz ich $redniej
sprawnosci podczas pracy (Dz. Urz. UE L 93
z 07.04.2008, str. 3);

rozporzadzeniu Komisji (WE) nr 642/2009 z dnia
22 lipca 2009 r. w sprawie wykonania dyrektywy
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2005/32/WE  Parlamentu  Europejskiego 1 Rady
w odniesieniu do wymogoéw dotyczacych ekoprojektu
dla telewizoréow (Dz. Urz. UE L 191 z 23.07.2009,
str. 42).”;

2) wart. 200:
a) wust. I po pkt 6 dodaje si¢ pkt 6a w brzmieniu:

,»0a) nieodplatnego pobierania probek wprowadzonych do
obrotu lub oddanych do uzytku wyrobow, o ktoérych
mowa w art. 199 ust. la, oraz zatrzymania probek do

czasu prawomocnego zakonczenia postgpowania;”,
b) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

»4. Do pobierania i badania probek aparatury w zakresie
spelniania przez nia zasadniczych wymagan oraz do
pobierania 1 badania probek wyrobow, o ktorych mowa
w art. 199 ust. la, stosuje si¢ odpowiednio przepisy
art. 27 — 31 ustawy z dnia 15 grudnia 2000 r.
o Inspekcji Handlowej (Dz. U. z 2009 r. Nr 151,
poz. 1219 oraz z 2010 r. Nr 182, poz. 1228).”.

Art. 5. W ustawie z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U.
Nr 107, poz. 679) w art. 68 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) po ust. 4 dodaje si¢ ust. 4a — 4e w brzmieniu:

»4a. W razie stwierdzenia w opinii, o ktéorej mowa w ust. 4, ze
wyrdb stwarza powazne zagrozenie, Prezes Urzedu moze
wszczaC postgpowanie W sprawie zniszczenia wyrobu
w przypadkach okreslonych w art. 29 ust. 4 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego 1 Rady (WE) nr 765/2008 z dnia
9 lipca 2008 r. ustanawiajacego wymagania w zakresie
akredytacji 1 nadzoru rynku odnoszace si¢ do warunkow
wprowadzania produktow do obrotu 1 uchylajacego
rozporzadzenie (EWG) nr 339/93 (Dz. Urz. UE L 218
z 13.08.2008, str. 30).
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4b.

4c.

4d.

de.

2) ust.

0.

Strona postgpowania w sprawie zniszczenia wyrobu jest

importer.

W przypadku gdy na wniosek importera organ celny wyda
pozwolenie na zniszczenie wyrobu, postgpowanie, o ktorym

mowa w ust. 4a, umarza si¢.

Organ celny nadaje przeznaczenie celne zgodnie z tre$cia
decyzji konczacej postgpowanie w sprawie zniszczenia
wyrobu.

Koszty przechowywania wyrobu w okresie trwania

postgpowania w sprawie zniszczenia wyrobu i koszty jego

Zniszczenia ponosi importer.”;
6 otrzymuje brzmienie:

Minister wlasciwy do spraw finansow publicznych

W porozumieniu z ministrem wiasciwym do spraw zdrowia

okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) szczegotowy tryb postepowania organdéw celnych przy
zatrzymywaniu wyrobow,

2) tryb wydawania opinii przez Prezesa Urzedu oraz sposob
postegpowania z taka opinia,

3) szczegOtowy sposOb umieszczania przez organy celne
adnotacji na dokumentach towarzyszacych wyrobom
zatrzymanym przez organy celne lub w systemie

teleinformatycznym,
4) szczegdtowy tryb postgpowania organdw celnych
i Prezesa Urzedu w przypadku wszczgcia postgpowania
W sprawie zniszczenia wyrobu
— majac na uwadze konieczno$¢ zapobiegania przywozowi na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej wyrobow, ktére nie
spetniaja okreslonych dla nich wymagan lub stwarzaja

powazne zagrozenie.”.
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Art. 6. 1. Eksperci powotani w sktad Komitetu Odwolawczego na podstawie
art. 36 ust. 3 ustawy, o ktérej mowa w art. 1, pelnia funkcje statych czlonkow tego

komitetu do czasu odwotlania.

2. Do czasu uchwalenia regulaminu na podstawie art. 36 ust. 3
ustawy, o ktorej mowa w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, Komitet
Odwotawczy dziata na podstawie przepisow wydanych na podstawie art. 36 ust. 4

ustawy, o ktorej mowa w art. 1.

Art. 7. Do spraw z zakresu akredytacji oraz kontroli i postgpowan
wszczetych 1 niezakonczonych przed dniem wejsScia w zycie ustawy stosuje si¢ przepisy

dotychczasowe.

Art. 8. Przepisy wykonawcze wydane na podstawie art. 37 ust. 3 i art. 39a
ust. 7 ustawy, o ktorej mowa w art. 1, zachowuja moc do dnia wejScia w zycie
przepisdéw wykonawczych wydanych na podstawie art. 37 ust. 3 i art. 39a ust. 7 ustawy,
o ktorej mowa w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, nie dluzej jednak niz

przez 6 miesiecy od dnia wejscia w Zycie ustawy.

Art. 9. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia,
z wyjatkiem art. 1 pkt 33 — 35, art. 2 pkt 3 oraz art. 5, ktére wchodza w Zycie po

uptywie 6 miesigcy od dnia ogloszenia.

! Niniejsza ustawa zmienia si¢ ustawy: ustawe z dnia 12 grudnia 2003 r. 0 ogdlnym bezpieczenstwie
produktow, ustawe z dnia 16 kwietnia 2004 r. o wyrobach budowlanych, ustawe z dnia 16 lipca 2004 r.
— Prawo telekomunikacyjne oraz ustawg z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych.

? Niniejsza ustawa wykonuje 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
warunkow wprowadzania produktéw do obrotu iuchylajace rozporzadzenie (EWG) nr 339/93
(Dz. Urz. UE L 218 z 13.08.2008, str. 30).

%) Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2007 r. Nr 35, poz. 215, z 2008 r. Nr 157,
poz. 976 oraz z 2009 r. Nr 18, poz. 97 i Nr 20, poz. 106.

 Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2004 r. Nr 273, poz. 2703, z 2005 r. Nr 163,
poz. 1362 i Nr 267, poz. 2258, z 2006 r. Nr 12, poz. 66, Nr 104, poz. 708 i 711, Nr 170, poz. 1217,
Nr 220, poz. 1600, Nr 235, poz. 1700 i Nr 249, poz. 1834, z 2007 r. Nr 23, poz. 137, Nr 50, poz. 331
i Nr 82, poz. 556,z 2008 r. Nr 17, poz. 101 i Nr 227, poz. 1505, z2009 r. Nr 11, poz. 59, Nr 18, poz. 97
i Nr 85, poz. 716 oraz z 2010 r. Nr 81, poz. 530, Nr 86, poz. 554, Nr 106, poz. 675, Nr 182, poz. 1228,
Nr 219, poz. 1443, Nr 229, poz. 1499 i Nr 238, poz. 1578.

11/51rch
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UZASADNIENIE

Projektowana ustawa zmienia ustaw¢ z dnia 30 sierpnia 2002 r. o systemie oceny
zgodnosci (Dz. U. z 2010 r. Nr 138, poz. 935) w celu dostosowania prawa krajowego do

nowych przepisow unijnych, ktére obowiazuja od dnia 1 stycznia 2010 r.

Projektowana regulacja stanowi réwniez realizacj¢ wniosku Najwyzszej [zby Kontroli,
zawartego w Wystapieniu pokontrolnym z dnia 26 maja 2008 r. w zwiazku z przeprowadzona
kontrola funkcjonowania Polskiego Centrum Akredytacji w latach 2005 — 2007, w zakresie
»podjecia prac legislacyjnych majacych na celu stosowna nowelizacj¢ ustawy o systemie
oceny zgodnosci, zapewniajaca:

1) ustawowe uregulowanie trybu i zasad wnoszenia do sadéw powszechnych odwotan

od orzeczen Komitetu Odwotawczego przy PCA;

2) uzyskanie przez ministra wlasciwego do spraw gospodarki, w ramach sprawowanego

nadzoru, uprawnien do zatwierdzania planéw i sprawozdan PCA”.

1. WPROWADZENIE

Przyjete w ramach tzw. pakietu towarowego 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 warunkoéw wprowadzania produktow
do obrotu 1 uchylajace rozporzadzenie (EWG) nr 339/93 (Dz. Urz. UE L 218 z 13.08.2008,
str. 30) tworzy, wraz z decyzja Parlamentu Europejskiego i Rady nr 768/2008/WE z dnia
9 lipca 2008 r. w sprawie wspolnych ram dotyczacych wprowadzania produktéw do obrotu,
uchylajaca decyzje¢ Rady 93/465/EWG (Dz. Urz. UE L 218 z 13.08.2008, str. 82), Nowe
Ramy Legislacyjne dla prawa unijnego harmonizujacego wymagania dla produktéw/wyrobow
wprowadzanych do obrotu na jednolitym rynku Unii Europejskie;j.

Zapewniajac spojnos¢ prawa, jego jednolite wdrazanie 1 stosowanie w UE
oraz skuteczne egzekwowanie, Nowe Ramy Legislacyjne stanowia realizacj¢ zasad Better
Regulation i umozliwiaja poprawe funkcjonowania rynku wewngtrznego, ktorego filarem jest

swobodny przeptyw towardw.

Rozporzadzenie (WE) nr 765/2008 wiaze w catosci i1 jest bezposrednio stosowane

we wszystkich panstwach cztonkowskich UE od dnia 1 stycznia 2010 r.
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Zasady i1 przepisy dotyczace wprowadzania wyrobow do obrotu zawarte w decyzji
nr 768/2008/WE beda natomiast wprowadzane do dyrektyw okreslajacych wymagania
dla poszczegdlnych grup wyrobdw. Decyzja nr 768/2008/WE jest skierowana do instytucji
UE (Komisji, Parlamentu Europejskiego i Rady) uczestniczacych w procesie stanowienia
prawa unijnego. Wdrozenie przepisoOw decyzji nr 768/2008/WE do prawa krajowego bedzie
niezbedne po odpowiednim dostosowaniu dyrektyw do nowych ram legislacyjnych, poprzez
transpozycj¢ tych dyrektyw.

Gtownym celem rozporzadzenia (WE) nr 765/2008 jest:

1) zapewnienie podstaw prawnych dla istniejacej infrastruktury  akredytacji,
wykorzystywanej do oceny jednostek certyfikujacych i1 laboratoriow, oraz okreslenie
wymagan gwarantujacych jednolity, wysoki poziom kompetencji jednostek oceniajacych
zgodno$¢ produktéw wprowadzanych na rynek wewngtrzny z wymaganiami okreslonymi

w prawie UE, oraz

2) zapewnienie jednolitego stopnia rygoryzmu w zakresie nadzoru rynku, tj. kontroli
produktow wprowadzonych do obrotu, a w konsekwencji — jednolitego, wysokiego
poziomu ochrony konsumentoéw i uzytkownikéw, a takze srodowiska naturalnego, w catej
UE, poprzez skuteczne eliminowanie z rynku wyrobow niebezpiecznych lub niezgodnych
zZ przepisami unijnymi, jak réwniez nieuczciwych podmiotow gospodarczych —
dostawcow takich wyrobow.

Rozporzadzenie zobowiazuje réwniez panstwa cztonkowskie UE do zapewnienia
wlasciwej ochrony, wlacznie z zastosowaniem sankcji karnych za uzycie niezgodne

z prawem, umieszczanego na produktach oznakowania zgodnosci CE — wskazujacego,

ze spelniono wszystkie wymagania zawarte w odpowiednich przepisach unijnych.

Do rozporzadzenia (WE) nr 765/2008 wlaczone zostaly takze przepisy dotyczace
kontroli produktow importowanych, okreslone dotychczas w rozporzadzeniu Rady (EWG)
nr 339/93 z dnia 8 lutego 1993r. w sprawie kontroli zgodno$ci z przepisami
w sprawie bezpieczenstwa produktow przywozonych z panstw trzecich (Dz. Urz. WE

L 40 z 17.02.1993, str. 1).

Rozporzadzenie (WE) nr 765/2008 zawiera zatem regulacje horyzontalne, ktore badz
to eliminuja dotychczasowe luki w prawie unijnym, badz tez poprawiaja istniejace przepisy
poprzez ich  doprecyzowanie 1  skonsolidowanie. = Rozporzadzenie = wzmacnia
w szczeg6lnosci polityke UE w zakresie akredytacji 1 nadzoru rynku w celu zapewnienia

spdjnosci 1 przejrzystosci prawa zharmonizowanego oraz jego skutecznego egzekwowania
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we wszystkich sektorach objetych aktami unijnymi, niezaleznie od przyjetej techniki
legislacyjnej, tj. bez wzgledu na to, czy stanowia one akty prawne ,,starego” czy ,,nowego”

podejscia.
2. STAN OBECNY

Wszystkie obszary objete przepisami rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
1 Rady (WE) nr 765/2008 ustanawiajacego wymagania w zakresie akredytacji 1 nadzoru rynku
odnoszace si¢ do warunkéw wprowadzania produktow do obrotu i uchylajacego

rozporzadzenie (EWG) nr 339/93, tj.:
1) akredytacja,
2) nadzor rynku,
3) kontrola produktow przywozonych do Wspolnoty,
4) oznakowanie CE,

sa przedmiotem regulacji ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. o systemie oceny zgodnosci, ktora
jednoczesnie stanowi ramy prawne dla transpozycji dyrektyw nowego podejscia,
w drodze rozporzadzeh wydawanych na podstawie art. 9, oraz dyrektyw konwencjonalnych
(tzw. dyrektyw ,starego podejscia”), w drodze rozporzadzen wydawanych na podstawie

art. 10.

Znaczaca czes¢ nowo przyjetych uregulowan unijnych odnoszacych si¢
do akredytacji jest zgodna, przynajmniej co do kierunku, z obowiazujacymi w Polsce
przepisami, w tym m.in.. wymdg wskazania jednej krajowej jednostki akredytujacej,
zapewnienie procedury odwotawczej, stosowanie akredytacji jako podstawy do autoryzacji
i notyfikacji jednostek oceniajacych zgodnos$¢.

Ustawa o systemie oceny zgodno$ci zawiera rowniez przepisy dotyczace zasad
umieszczania na wyrobach oznakowania zgodno$ci oraz odpowiedzialnosci karnej

za niezgodne z prawem stosowanie takiego oznakowania, w szczegdlnosci oznakowania CE.

Ustawa zawiera definicje poje¢ zgodne ze stosowanymi w rozporzadzeniu (WE)
765/2008. Definicje niektoérych poje¢, jak ,,wprowadzenie do obrotu”, ,upowazniony
przedstawiciel”, ,importer”, w ustawie maja szersze znaczenie niz definicje zawarte
w rozporzadzeniu (WE) 765/2008, ktérego utrzymanie w ustawie jest niezbedne, poniewaz
rozporzadzenie unijne jest ,tekstem majacym znaczenie dla EOG” i na podstawie umowy

o Europejskim Obszarze Gospodarczym (EOGQG) jest stosowane przez wszystkie strony tej
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umowy. Zgodnie z umowa o EOG, przyjete przepisy maja takze zastosowanie w trzech
krajach EFTA: Islandii, Liechtensteinie i Norwegii. Wszystkie zawarte w rozporzadzeniu
(WE) 765/2008 odniesienia do Wspolnoty lub rynku wspdlnotowego powinny by¢ rozumiane
jako odniesienia do Europejskiego Obszaru Gospodarczego (EOG) i jego rynku. Niezbedne
jest rowniez utrzymanie w niektorych definicjach, dotyczacych przedsigbiorcow, katalogu
poszerzonego w stosunku do definicji podmiotow gospodarczych, o ktorych mowa
w rozporzadzeniu (WE) 765/2008, tj. 0sob fizycznych i1 prawnych, o jednostki organizacyjne

nieposiadajace osobowosci prawnej.

Ustawa o systemie oceny zgodnosci okresla takze zasady dziatania systemu kontroli
wyrobow, jednakze istniejace uregulowania dotycza wylacznie nadzoru rynku w zakresie
dyrektyw nowego podejscia (kontroli spelniania przez wyroby zasadniczych lub innych
wymagan okreslonych w dyrektywach nowego podejscia).

Przepisy rozporzadzenia (WE) 765/2008 sa stosowane bezposrednio i nie wymagaja
transpozycji do prawa krajowego. Zgodnie z obowiazujacymi zasadami 1 przepisami
dotyczacymi stanowienia prawa, przepisy przedmiotowego rozporzadzenia unijnego nie
powinny by¢ powtarzane w krajowym akcie normatywnym. W ustawie nie mozna roéwniez

zamieszcza¢ przepiséw nakazujacych stosowanie przepiséw ww. unijnego aktu prawnego.

Istnieje jednak potrzeba dokonania w poszczegdlnych ww. obszarach regulacji
odpowiednich, zroznicowanych co do zakresu i stopnia gigbokosci dostosowan przepisow

krajowych w celu prawidtowego stosowania przepiséw nowego unijnego aktu prawnego.

3. IDENTYFIKACJA PROBLEMOW I PROPONOWANE ROZWIAZANIA
Akredytacja

Przewidziany w rozporzadzeniu (WE) 765/2008 status krajowej jednostki
akredytujacej jako jednostki upowaznionej przez panstwo do dokonywania autorytatywnej
oceny kompetencji laboratoriéw 1 innych jednostek oceniajacych zgodnos$¢, a takze stawiane
jej bardzo wysokie wymagania, wiaze si¢ z konieczno$cia zapewnienia skutecznego nadzoru
nad dziatalnoscia takiej jednostki.

Minister wlasciwy do spraw gospodarki, sprawujacy nadzor nad Polskim Centrum
Akredytacji (PCA), nie ma obecnie uprawnien do zatwierdzania sprawozdan (finansowych
1 z dzialalnosci) PCA. Zgodnie z obowiazujacymi przepisami, sprawozdania finansowe PCA

zatwierdza Dyrektor PCA.
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Na konieczno$¢ podjgcia inicjatywy legislacyjnej majacej na celu uzyskanie przez Ministra
Gospodarki uprawnien do zatwierdzania planéw 1 sprawozdan PCA zwrécita rowniez uwage
Najwyzsza Izba Kontroli w Wystapieniu po przeprowadzonej kontroli funkcjonowania PCA

w latach 2005 —2007.

Realizacja wnioskow NIK, a takze zapewnienie prawidlowego, zgodnego z przepisami
rozporzadzenia (WE) 765/2008 funkcjonowania akredytacji w Polsce, wymaga przyznania
Ministrowi Gospodarki, w ramach sprawowanego nadzoru, uprawnien do zatwierdzania
projektow planow finansowych PCA oraz sprawozdan (sprawozdania z dziatalnosci i

sprawozdania finansowego).

Przepisy rozporzadzenia (WE) 765/2008 zwigkszaja rolg akredytacji 1 wzmacniaja
pozycje jednostek akredytujacych — jako jedynych (krajowych) jednostek realizujacych
zadania w tym obszarze.

NIK zwrocita uwage, ze PCA nie jest zadnym =z podmiotow wymienionych
w ustawie z dnia 31 stycznia 1980 r. o godle, barwach i hymnie Rzeczypospolitej Polskie;j
oraz o pieczg¢ciach panstwowych (Dz. U. z 2005 r. Nr 235, poz. 2000, z p6zn. zm.), oceniajac
oznaczanie certyfikatow akredytacji okragla pieczecia z wizerunkiem orta jako pozbawione

podstawy prawne;.

Status PCA, ktére na mocy ustawy o systemie oceny zgodnosci jest krajowa (polska)
jednostka akredytujaca, oraz nowe przepisy unijne dotyczace takich jednostek wskazuja
na celowo$¢ zapewnienia podstawy prawnej dla uzywania przez PCA symboli RP oraz
urzgdowej pieczeci.

Ustawa o systemie oceny zgodnosci przewiduje mozliwo$¢ odwotania si¢ jednostki
oceniajacej zgodnos¢ do sadu powszechnego. Nie zostal jednak uregulowany tryb

postgpowania odwotawczego, co czyni przepis art. 18 ust. 2 bezuzytecznym.

Dla zapewnienia jednostkom oceniajacym zgodno$¢ rzeczywistych mozliwosci skorzystania
z dostgpnych srodkéw odwolawczych, niezbedne jest ustawowe uregulowanie takich kwestii
jak: termin, tryb odwotania, rodzaj sadu, skutki prawne orzeczenia sadowego.
Rozporzadzenie (WE) 765/2008 zobowiazuje panstwa cztonkowskie do
przekazywania Komisji Europejskiej informacji o zakresie akredytacji realizowanej przez

krajowa jednostke w zwiazku z prawem unijnym.

Wiasciwe wypelnienie tego zobowiazania przez Polsk¢ wymaga zapewnienia ministrowi
wlasciwemu do spraw gospodarki, w ramach sprawowanego nadzoru nad PCA, dostgpu do

aktualnych informacji.
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Nadzor rynku

Ustawa o systemie oceny zgodnosci okresla zasady wprowadzania do obrotu wyrobow

objetych zaréwno dyrektywami nowego podejscia, jak i innymi aktami prawa unijnego,
niebgdacymi dyrektywami nowego podejscia. Zasady funkcjonowania systemu kontroli
wyrobow (nadzoru rynku) zostaly natomiast okre§lone wylacznie dla dyrektyw nowego
podejscia.
Rozporzadzenie (WE) 765/2008 zobowiazuje panstwa cztonkowskie do zapewnienia nadzoru
rynku w odniesieniu do wszystkich produktow objetych unijnym prawem harmonizujacym
wymagania, z wylaczeniem tych produktow (lub aktow prawnych), dla ktérych istnieje
odrgbny system nadzoru, jak np. wyroby medyczne (trzy dyrektywy nowego podejscia) lub
pojazdy silnikowe (dyrektywy starego podejscia).
Dla wyeliminowania ww. niespdjnosci w ustawie niezbg¢dne jest objecie systemem kontroli
rowniez wyrobow podlegajacych dyrektywom tzw. starego podejscia (kontrola speiniania
wymagan szczegotowych). W szczegdlnosci dotyczy to dyrektyw wdrozonych do prawa
krajowego w drodze rozporzadzen wydanych na podstawie art. 10 ustawy o systemie oceny
zgodnosci, ustanawiajacych wymagania dla wyrobow aerozolowych, szkla krysztalowego
oraz silnikéw montowanych w niedrogowych maszynach ruchomych.

Ponadto, rozporzadzenie (WE) 765/2008 wprowadza m.in.:

1) przepisy zobowiazujace do powiadamiania Komisji Europejskiej o zastosowaniu srodkow
restrykcyjnych wobec wyrobow stwarzajacych powazne zagrozenie z wykorzystaniem
elektronicznego systemu szybkiego informowania (RAPEX) utworzonego na podstawie
dyrektywy 2001/95/WE o ogdélnym bezpieczenstwie produktow;

2) przepisy dotyczace zapewnienia wspotpracy organdéw nadzoru rynku, zaréwno z innymi
krajowymi organami nadzoru rynku i z organami celnymi, jak i z organami nadzoru rynku
innych panstw — wzmacniajace traktatowe zobowiazanie panstw cztonkowskich do
wspotpracy administracyjnej, zgodnie z art. 10 Traktatu ustanawiajacego Wspolnote
Europejska (tres¢ wiaczona do art. 4 ust. 3 Traktatu UE): ,,Panstwa cztonkowskie
podejmuja wszelkie srodki ogdlne lub szczegdlne wlasciwe dla zapewnienia wykonania
zobowiazan wynikajacych z Traktatow lub aktoéw instytucji Unii”;

3) przepisy zobowiazujace organy nadzoru rynku do wspdlpracy z podmiotami
gospodarczymi (obowiazek wystuchania/uwzglednienia argumentoéw przedsigbiorcy).

Ze wzgledow organizacyjnych, w szczegélno$ci ze wzgledu na pelniona przez Prezesa

Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentow (UOKiK) role w systemie kontroli wyrobow/
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nadzoru rynku (Prezes UOKIK jest organem monitorujacym system), zasadne sa rozwiazania

ustawowe zapewniajace wtasciwa realizacje tych przepisow.

Kontrola produktow przywozonych do UE

Rozporzadzenie (WE) 765/2008 nie wprowadza istotnych zmian w stosunku

do uchylonego rozporzadzenia (EWG) 339/93.

Zobowiazuje ono organy celne do zapewnienia kontroli produktow przywozonych
z panstw trzecich (objetych procedura celna dopuszczenia do swobodnego obrotu),
zawieszenia dopuszczenia produktow do obrotu w przypadku braku wymaganego
oznakowania lub dokumentacji, falszywego oznakowania CE albo istnienia przestanek/cech
wskazujacych, ze produkt stwarza powazne zagrozenie, a takze do powiadomienia o tym

zawieszeniu organOw nadzoru rynku.

Organy nadzoru rynku powinny przeprowadzi¢ kontrol¢ spelniania wymagan
przez produkty, a w przypadku stwierdzenia, ze produkt jest niezgodny z przepisami
lub stwarza powazne zagrozenie, powinny podja¢ dzialania, z wydaniem zakazu
wprowadzenia do obrotu witacznie, 1 poinformowa¢ o nich organy celne w ciagu trzech dni
roboczych, zwracajac si¢ rowniez w stosownych przypadkach do organéw celnych

o umieszczenie odpowiedniej adnotacji na dokumentacji towarzyszacej produktowi.

Rozwiazanie przyjete w ustawie o systemie oceny zgodnosci, analogiczne jak
w ustawie z dnia 12 grudnia 2003 r. o og6lnym bezpieczenstwie produktéw (Dz. U. Nr 229,
poz. 2275, z pdzn. zm.), przewiduje, ze organy celne wystepuja do organdow nadzoru rynku
z wnioskiem o opini¢, na podstawie ktorej decyduja o dopuszczeniu produktow do obrotu

lub umieszczeniu stosownej adnotacji.

Biorac pod uwageg podzial zadan pomiedzy ww. organami, nalezy stwierdzic,
ze w Polsce wlasciwe do przeprowadzania kontroli wyrobow, o ktérej mowa w art. 19 ust. 1
rozporzadzenia (WE) 765/2008, sa organy wyspecjalizowane (organy nadzoru rynku).
Zadaniem organdéw nadzoru rynku jest zapewnienie, ze na rynku dostepne sa wylacznie
produkty bezpieczne i1 zgodne z przepisami UE, tzn. ,wykonywanie nadzoru rynku”.
Rozporzadzenie (WE) 765/2008 definiuje nadzér rynku jako ,,czynnosci wykonywane
1 srodki stosowane przez organy wtadzy publicznej w celu zapewnienia, ze produkty spetniaja
wymagania prawne okre§lone w odpowiednim  wspdlnotowym prawodawstwie
harmonizacyjnym lub nie stanowia zagrozenia dla zdrowia, bezpieczenstwa ani dla innych

kwestii z zakresu ochrony interesu publicznego”. Mozliwo$¢ zatrzymania wyrobow
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niebezpiecznych lub niezgodnych z przepisami juz na granicy ulatwia realizacj¢ zadan
organéw nadzoru rynku; jest takze najbardziej skuteczna metoda realizacji nadzoru rynku
w odniesieniu do wyrobow importowanych. Mozliwo$¢ ta powinna by¢ zatem maksymalnie

wykorzystana.

Niezbedne jest takie uregulowanie wspolpracy organéw nadzoru rynku i organow
celnych, ktore zapewni prawidtowa realizacj¢ przepisow rozporzadzenia (WE) 765/2008

w zakresie kontroli produktéw przywozonych do UE.
Mozliwe sa dwa rozwiazania:

1) powierzenie organom celnym zadan i roli organdw nadzoru rynku — takie rozwiazanie jest
stosowane w nielicznych panstwach cztonkowskich UE, gdzie organy celne sa
jednoczes$nie organami nadzoru rynku 1 przeprowadzaja kontrolg produktow,
w wymaganym zakresie, a takze podejmuja dzialania i $rodki dotyczace np. zakazu
wprowadzania do obrotu. Wymagatoby ono wyposazenia organdéw celnych w stosowne
kompetencje oraz $rodki (specjalistyczna wiedza, laboratoria itp.), a zatem roéwniez

znaczacych kosztéw/naktadow finansowych;

2) utrzymanie dotychczasowego podzialu zadan, z jasnym okres$leniem relacji pomigdzy
organami celnymi i organami nadzoru rynku, zgodnie z przepisami rozporzadzenia (WE)

765/2008:

— organy celne zawieszaja dopuszczenie wyrobu do swobodnego obrotu w przypadku
stwierdzenia przestanki do takiego zawieszenia (tzn. zaistnienia przynajmniej jednego
z trzech warunkéw okreslonych w art. 27 ust. 3 rozporzadzenia) 1 powiadamiajg o tym

organy nadzoru rynku,

— organy nadzoru rynku wykonuja zadania, o ktérych mowa w art. 29 rozporzadzenia

(WE) 765/2008.

Rozwiazanie przedstawione w pkt 2 ma niewatpliwa przewage — jest mniej kosztowne
oraz zapewnia stabilno$¢ zbudowanej w zwiazku z akcesja Polski do UE 1 stosunkowo

skutecznie funkcjonujacej struktury systemu kontroli wyrobow.

Za utrzymaniem obowigzujacego rozwigzania w zakresie kontroli wyrobow
przywozonych do UE przemawia, oprocz jego potwierdzonej w ciggu 6 lat skutecznosci,
rowniez koniecznos$¢ uwzglednienia zrdznicowanych kompetencji 1 trybu dziatania

poszczegoOlnych organdw wyspecjalizowanych.
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Dodanie w art. 39 przepisu (ust. 6) umozliwiajacego przekazanie przez organy celne
informacji o importerach organom wyspecjalizowanym pozwoli na ewentualna identyfikacje
dopuszczonych do obrotu wyrobow, ktéorych niezgodno$¢ z wymaganiami zostanie

stwierdzona po uptywie 3 dni roboczych.

Oznakowanie CE

Obowiazujace przepisy ustawy o systemie oceny zgodno$ci w zakresie oznakowania

zgodnosci CE sa zgodne z przepisami okre§lonymi w rozporzadzeniu (WE) 765/2008.

Ustawa przewiduje rowniez odpowiedzialno$¢ karna za naruszenie przepisOw

zwiazanych z oznakowaniem CE, czego wymaga art. 30 ust. 6 nowego rozporzadzenia.

Obowiazujace uregulowania dotyczace odpowiedzialnosci karnej za naruszenie
przepisow ustawy o systemie oceny zgodnosci zapewniaja oceng przez sad stopnia zawinienia
przedsigbiorcy 1 zastosowanie odpowiedniej sankcji, wspdimiernej do wagi naruszenia
przepisow. Wypetiaja one rowniez przestanki, o ktérych mowa w rozporzadzeniu (WE)

765/2008, co do odstraszajacego charakteru kar.

4. SZCZEGOLOWE UZASADNIENIE PROJEKTOWANYCH ZMIAN

Art. 1 ustawy wprowadza w ustawie o systemie oceny zgodnosci nastgpujace zmiany:

1) Dostosowuje si¢ przepisy ogolne ustawy okreslajace jej zakres przedmiotowy (art. 1
ust. 1) do treSci rozporzadzenia nr 765/2008, ktore okresla zasady organizacji i pro-
wadzenia akredytacji (art. 1 ust. 1 rozporzadzenia) oraz ustanawia ramy dla nadzoru rynku
(art. 1 ust. 2 rozporzadzenia). Ponadto uchyla si¢ art. 1 ust. 2a w celu usunigcia
sprzeczno$ci zawartego w tym przepisie wylaczenia z wytaczeniem dokonanym w art. 2
ust. 4 ustawy z dnia 17 listopada 2006 r. o systemie oceny zgodnos$ci wyrobow
przeznaczonych na potrzeby obronnosci i bezpieczenstwa panstwa (Dz. U. Nr 235,
poz. 1700). Brzmienie art. 1 ust. 3 zmienia si¢ w celu wylaczenia stosowania nowego
(dodanego) przepisu karnego art. 47¢ ustawy o systemie oceny zgodno$ci do wyrobow
budowlanych. Biorac natomiast pod uwage fakt, ze ustawa z dnia 21 maja 2010r.
0 zmianie ustawy o wyrobach budowlanych oraz ustawy o systemie oceny zgodnos$ci
(Dz. U. Nr 114, poz. 760) dokonuje zmian w przepisie art. 1 ust. 3 ustawy o systemie
oceny zgodno$ci, ktorych skutkiem byloby m.in. stosowanie art. 40 do wyrobow

budowlanych, nalezy zapewni¢ wylaczenie stosowania réwniez tego przepisu
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2)

3)

w odniesieniu do wyrobéw budowlanych, poniewaz w art. 16 ustawy o wyrobach
budowlanych zawarte sa analogiczne regulacje dotyczace kontroli wyrobow.

Zmiana art. 3a eliminuje niespdjno$¢ przepisOw ustawy, poprzez uwzglednienie
w systemie kontroli wyrobéw rowniez szczegotowych wymagan, okreslonych
w unijnych aktach prawnych innych niz dyrektywy nowego podej$cia. Zmiana zapewni
zgodno$¢ z rozporzadzeniem (WE) 765/2008, ktérego przepisy maja zastosowanie do
wszystkich wyrobow objetych unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym, tj. dowolnym
»aktem prawnym Wspolnoty harmonizujacym warunki wprowadzania produktow do
obrotu”, jes$li taki akt nie zawiera przepisOw szczegélnych ,majacych ten sam cel”
(zasada lex specialis). Wydane na podstawie art. 10 ustawy akty wykonawcze (trzy
rozporzadzenia Ministra Gospodarki) transponujace dyrektywy tzw. starego podejscia
obecnie nie s objete systemem kontroli.

Zmiana art. 5 pkt 11 zapewnia zgodnos$¢ pojecia ,,akredytacja”, przy uwzglednieniu
obowiazujacej zasady, ze przepisy ustawy nie moga by¢ powtdrzeniem przepisow
rozporzadzenia (WE) 765/2008 (zgodnie z przepisem § 4 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa
Rady Ministrow z dnia 20 czerwca 2002 r. w sprawie ,,Zasad techniki prawodawcze)” —
Dz. U. Nr 100, poz. 908 — ,,w ustawie nie powtarza si¢ /.../ dajacych si¢ bezposrednio
stosowa¢ postanowien aktow normatywnych’). Rozporzadzenie (WE) 765/2008 zawiera
zarowno definicje akredytacji, jak 1 szereg wymagan dotyczacych zasad i trybu jej
udzielania, ktére beda mie¢ zastosowanie do akredytacji, do ktorej dotychczas stosuja si¢
wylacznie przepisy ustawy.

Zmienia si¢ definicj¢ ,,norm zharmonizowanych” (art. 5 pkt 14) w celu uwzglednienia
definicji pojgcia ,,norma zharmonizowana” zawartego w bezposrednio stosowanym
rozporzadzeniu (WE) nr 765/2008. Jednoczesnie utrzymuje si¢ w definicji sformutowane;j
w ,,stowniczku” na potrzeby ustawy warunek opublikowania odniesien (tytulu i numeru)
do normy w Dzienniku Urzgdowym UE, pozwalajacy na domniemanie zgodnosci
w przypadku zastosowania norm. Normy musza by¢ bowiem ,,zharmonizowane”
z okreslonym unijnym aktem prawnym, a stosowng informacj¢ o tym Komisja publikuje

w Dz. Urz. UE (seria C).

Zmienia si¢ zawarta w art. 5 pkt 24 definicj¢ pojgcia ,,inne wymagania”, wprowadzong do
ustawy o systemie oceny zgodnosci w 2006 r. na wniosek organéw nadzoru rynku,
w celu umozliwienia im podejmowania dziatan wobec wyrobdw, ktore nie spelniaja

formalnych wymagan (brak lub nieprawidlowe oznakowanie, brak lub nieprawidlowa
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4)

5)

deklaracja zgodnosci itp.). Zakres pojgcia ,,inne wymagania” zostat jednakze ograniczony
wylacznie do takich wymagan okreslonych w dyrektywach nowego podejscia i nie
obejmuje innych wymagan, do okreslenia ktérych upowaznia (wlasciwego ministra)
art. 10 ust. 1 ustawy. Projektowana zmiana eliminuje t¢ niespojnosc.

Ponadto zmienia si¢ zawarta w art. 5 pkt 3 definicj¢ pojecia ,,0znakowanie zgodno$ci”,
poniewaz akty unijne inne niz dyrektywy nowego podej$cia moga rowniez przewidywac
umieszczanie na wyrobach takiego oznakowania (dotyczy to m.in. wyrobow
aerozolowych, dla ktérych przepisy unijne przewiduja oznakowanie odwrdcona litera
»epsilon”).

Dodaje si¢ takze w stowniczku (art. 5 pkt 7a) pojgcie ,,jednostki oceniajacej zgodnosc¢”,
ktérego definicja zostala zawarta w rozporzadzeniu (WE) 765/2008, w zwiazku
z wprowadzeniem tego pojgcia do zmienianych przepisoOw dotyczacych akredytacji.

W art. 7a dodaje si¢ przepis (ust. 2) umozliwiajacy ministrowi wtasciwemu ze wzgledu na
przedmiot oceny zgodnosci, tj. rodzaj wyrobdéw, dla ktorych wymagania
1 metody badan zostaly okreslone w przepisach wydanych na podstawie art. 10,
upowaznienie kompetentnej jednostki do wykonywania zadan przewidzianych
we wdrozonym akcie prawnym UE innym niz dyrektywa nowego podejscia. Bezposrednia
przyczyna tej zmiany jest wdrozenie dyrektywy 2008/47/WE, ktora zmienita dyrektywe
75/324/EWG w  sprawie wyrobéw  aerozolowych. Dyrektywa 2008/47/WE,
transponowana w drodze rozporzadzenia Ministra Gospodarki na podstawie art. 10,
umozliwia podmiotom gospodarczym stosowanie metod badania wyrobow aerozolowych
zatwierdzonych nie przez Komitet przy KE, jak bylo wczesniej, lecz przez ,,wlasciwy
organ” panstwa czlonkowskiego. Niezbedne jest wskazanie takiego ,,wlasciwego organu”,
tj. kompetentnej jednostki w zakresie wyrobdw aerozolowych, ktora bedzie zatwierdzaé
alternatywne metody badan na zasadach okreslonych w ww. dyrektywie. Projektowany

przepis daje ministrowi mozliwo$¢ upowaznienia kompetentnej jednostki.

Zmiana art. 14 dotyczy rodzaju chronionych informacji. Zgodnie z obowigzujacym
brzmieniem przepisu, przy dokonywaniu oceny zgodnosci wyrobow jednostki
notyfikowane sa zobowigzane do przestrzegania przepisOw o ochronie informacji
niejawnych, podczas gdy w procesie tej oceny moga one mie¢ dostep do informacji
stanowiacych tajemnicg przedsigbiorstwa. Stosowanie przepisOw o ochronie informacji

niejawnych nie jest zasadne.

www.inforlex.pl 11



6)

7)

8)

9)

Zmiana art. 15 polega na zastapieniu obecnego wyliczenia jednostek (laboratoriow,
jednostek certyfikujacych 1 kontrolujacych, podmiotéw przeprowadzajacych oceng
zgodnosci 1 weryfikatorow), ktorym udzielana jest akredytacja, terminem ,,jednostka
oceniajaca zgodnos¢” — zdefiniowanym w rozporzadzeniu (WE) 765/2008. Zmiana ta jest
niezbgdna, poniewaz ,,podmiotami przeprowadzajacymi oceng zgodnosci” moga by¢ sami
producenci wyrobdw, jesli stosuja modut A (wewngtrzna kontrole produkcji), ktorzy
jednak nie moga ubiega¢ si¢ o akredytacj¢ w rozumieniu rozporzadzenia (WE)
nr 765/2008. Wskazano réwniez mozliwos¢ udzielenia akredytacji przez inna niz PCA
jednostke akredytujaca w przypadkach okreslonych w art. 7 ust. 1 lit. b i ¢ rozporzadzenia
(WE) 765/2008 (gdy PCA nie udziela akredytacji w jakim$ obszarze lub jesli w ramach
oceny wzajemnej uzyska wynik negatywny). Ponadto zrezygnowano z okreslania
w art. 15 ust. 1 warunkéw udzielenia akredytacji wobec ich jednoznacznego okreslenia
w rozporzadzeniu (WE) nr 765/2008 (art. 5 ust. 1 oraz art. 2 pkt 9 1 10). Uwzgledniono
réwniez mozliwos¢ sktadania wnioskow o akredytacje¢ droga elektroniczna oraz wskazano
rodzaj dokumentow, ktore powinny by¢ udostepnione PCA, wraz z wnioskiem, w celu

umozliwienia przeprowadzenia procesu akredytacji.

Zmiana art. 16 jest zwiazana z okresleniem w rozporzadzeniu (WE) 765/2008 warunkow
akredytacji oraz dokumentoéw (w tym norm zharmonizowanych), w ktorych sa okreslone
wymagania dla jednostek oceniajacych zgodno$¢, stanowiacych podstawe udzielanej
akredytacji — w zwiazku z tym zmienia si¢ brzmienie ust. 2 pkt 4, dotyczacego zawartosci
certyfikatu akredytacji. Ponadto dokonano zmian porzadkowych, wynikajacych
z zastosowania pojgcia ,,jednostka oceniajaca zgodno$¢” do réznych rodzajéw jednostek
uzyskujacych akredytacje PCA.

Zmiana art. 17 ust. 1 ma charakter porzadkowy i wynika z wprowadzenia pojgcia

,jednostka oceniajaca zgodnos¢”.

Zmiana art. 18 ust. 2 stanowi doprecyzowanie procedury odwotawczej — projektowana
regulacja umozliwia jednostce oceniajacej zgodno$¢ wniesienia skargi do sadu
administracyjnego w przypadku oddalenia odwotlania przez Komitetu Odwotawczy

dziatajacy przy PCA. Zmiana stanowi realizacj¢ wniosku NIK.

10) Zmiana art. 19 ma na celu doprecyzowanie, ze jednostka, ktéra chce si¢ ubiegac

o autoryzacj¢ powinna uzyska¢ certyfikat akredytacji w zakresie odpowiadajacym
wnioskowanemu zakresowi autoryzacji. Ponadto uchyla si¢ pkt 4 w ust. 2, w ktérym jako

kryterium autoryzacji jednostek wskazano przestrzeganie przepisow o ochronie informacji
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niejawnych, ktéore nie maja zastosowania do dziatalnosci bedacej przedmiotem
autoryzacji.

11) Uchyla si¢ przepis art. 20 ust. 3, ktéry zobowiazuje ministrow do informowania ,,organu
nadzoru” o decyzjach zwiazanych ze zmianami dotyczacymi autoryzacji jednostek. Organ
nadzoru, o ktérym mowa w uchylanym przepisie, nie jest juz okre§lony w powotanym
w nim przepisie ustawy (art. 38 ust. 1). Ponadto przewidziane w przepisie informacje nie

sa wymagane do realizacji nadzoru rynku.

12) Zmienia si¢ art. 23, ktory obecnie zobowiazuje jednostki do przekazywania informacji
organowi nadzoru, ktéry nie jest juz okreslony w powotanym przepisie (art. 38 ust. 1).
Zgodnie z unijnymi zasadami dotyczacymi przekazywania informacji przez jednostki
notyfikowane, jednostki notyfikowane zobowiazuje si¢ do przekazywania informacji
o niekorzystnych decyzjach dotyczacych certyfikatéw zgodno$ci organom, ktore te

jednostki autoryzowaty.

13) Zmiana art. 25 zapewnia PCA, jako krajowej jednostce akredytujacej w rozumieniu
rozporzadzenia (WE) 765/2008, podstawy prawnej do uzywania symboli RP. Jakkolwiek
uzywanie symboli RP nie jest niezbedne do realizacji przez PCA zadan krajowej jednostki
akredytujacej w rozumieniu rozporzadzenia (WE) nr 765/2008, to moze znaczaco
poprawi¢ rozpoznawanie znaku polskiej jednostki akredytujacej uzywanego przez

jednostki oceniajace zgodno$¢, akredytowane przez PCA, zwlaszcza poza granicami RP.

14) Zmiana art. 26 ma charakter porzadkowy i wynika z zastosowania ogoélnego pojecia
»jednostka oceniajaca zgodno$¢” w odniesieniu do wszystkich rodzajow jednostek,

ktérym moze by¢ udzielona akredytacja.

15) Zmiana art. 27 doprecyzowuje zadania Dyrektora PCA, w szczegdlno$ci okresla termin
przekazywania Ministrowi Gospodarki sprawozdan do zatwierdzenia (zgodnie
z wnioskiem NIK), oraz zobowiazuje do przekazywania Ministrowi informacji o zakresie
akredytacji, przeznaczonych dla Komisji Europejskiej — art. 12 ust. 2 rozporzadzenia
(WE) 765/2008 zobowiazuje panstwa cztonkowskie do przekazania informacji o zakresie
akredytacji realizowanej w zwiazku z prawem harmonizacyjnym UE. Zmienia si¢ rowniez
tryb ustalania projektéw rocznych planéow finansowych PCA.
Ponadto dodaje si¢ ust. 17 — 19 okreslajace zasady i tryb powotywania i odwolywania
zastepcy Dyrektora PCA, analogiczne do przepisow ustawy z dnia 21 grudnia 2000 r.
o dozorze technicznym w odniesieniu do Wiceprezesa Urzedu Dozoru Technicznego

(UDT jest panstwowa osoba prawna nadzorowana przez MG, podobnie jak PCA).
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Ze wzgledu na szeroki zakres dziatan realizowanych przez PCA i stosowanie akredytacji

do coraz wigkszej liczby dziedzin, stanowisko zastepcy Dyrektora PCA jest niezbedne.

16) Zmiana art. 30 wyposaza Ministra Gospodarki w instrument nadzoru nad PCA, jakim jest
zatwierdzanie projektow plandow finansowych Centrum. Zmiana stanowi realizacje

whniosku NIK.

17)Zmiana art. 32 ma rowniez na celu zapewnienie skutecznego nadzoru nad PCA -
zatwierdzanie sprawozdan finansowych przez Ministra Gospodarki zamiast
obowiazujacego przepisu, zgodnie z ktorym sprawozdania finansowe zatwierdza Dyrektor

PCA. Zmiana stanowi realizacje wniosku NIK.

18) Zmiana art. 33 polega na uchyleniu przepisoOw szczeg6lnych dotyczacych funduszowego
rozliczania nieodplatnie otrzymanych $rodkéw trwatych (ust. 4 pkt 2 i ust. 5) w celu
zastosowania zasad ogolnych, wynikajacych z przepisow ustawy o rachunkowosci, co
pozwoli na ujgcie tej operacji w sposdb majacy neutralny wpltyw na wynik finansowy
PCA. Przepis ust. 4 pkt 2 uchyla si¢ poprzez nadanie ust. 4 nowego brzmienia.

19) Zmiana art. 35 ma charakter porzadkowy 1 jest konsekwencja przepisu art. 30 ust. 1
stanowiacego, ze sprawujacy nadzor nad PCA Minister Gospodarki zatwierdza projekty
rocznych planéw finansowych. Stad tez Rada powinna opiniowa¢ ww. projekty planow.
W obowiazujacym brzmieniu przepis przewiduje opiniowanie przez Radg ,,rocznych
planéow 1 sprawozdan z dziatalnosci” PCA. Projektowana zmiana uwzglednia réwniez

opiniowanie przez Radg sprawozdan finansowych PCA.

20)Zmiana art. 36 ma na celu uproszczenie procedury powotywania cztonkow Komitetu
Odwotawczego (KO). Obecny tryb powotywania cztonkow KO, w drodze zarzadzenia
Ministra Gospodarki, jest uciazliwy — kazdorazowo, przy wnioskowanej przez ministra
lub kierownika urzedu centralnego zmianie jego przedstawiciela w KO, konieczne jest
wydanie przez Ministra Gospodarki zarzadzenia zmieniajacego. Taki sam skutek moze
by¢ osiagnigty przy zastosowaniu trybu powotywania i odwotywania czlonkéw KO
analogicznego do trybu powotywania i odwotywania cztonkéw Rady. Ponadto zmienia si¢
przepis (ust. 4), upowazniajacy Ministra Gospodarki do okreslenia trybu dziatania
Komitetu Odwotawczego w drodze zarzadzenia — proponuje si¢, aby organizacja i tryb
pracy KO byty okreslone w regulaminie uchwalonym przez KO, poniewaz tryb dziatania
KO jest okreslony w ustawie o systemie oceny zgodno$ci, zgodnie z przepisami art. 17

ust. 314.
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21)Zmiana art. 37 wynika z wprowadzenia ogdlnego pojecia ,jednostka oceniajaca
zgodnos$¢” dla wszystkich rodzajow jednostek, ktorym udzielana jest akredytacja. Ponadto
okresla si¢ zasady ustalania optat za czynno$ci dokonywane przez kompetentne jednostki,

wyznaczone w trybie nowego przepisu art. 7a ust. 2.

22)Zmiana art. 38 ma na celu wlaczenie do systemu kontroli wyrobow réwniez organdéw
celnych, ktore sa odpowiedzialne za kontrolg wyroboéw importowanych z krajow trzecich.
Zmiana nie ma charakteru merytorycznego; stanowi ona usankcjonowanie stanu

faktycznego.

23)Zmiany art. 39 doprecyzowuja sposob realizacji zadan organéw nadzoru rynku
w zakresie ich wzajemne] wspolpracy oraz wspdlpracy z organami celnymi, a takze
z organami innych panstw czlonkowskich. W wigkszo$ci zadania te sa realizowane juz
od dnia akcesji Polski do UE. Projektowane zmiany maja zagwarantowa¢ pewnos$¢
prawna w obszarze uregulowanym w art. 39 w zwiazku z przepisami rozporzadzenia
(WE) nr 765/2008 (jak art. 18 ust. 1, 51 6 lub art. 24 ust. 1 i 2). Ponadto wskazuje si¢
decyzje, ktorych kopie organy wyspecjalizowane sa zobowiazane przekazywac¢ Prezesowi
UOKIK, ograniczajac je wytacznie do tych, ktdre stanowia podstawg wpisu do rejestru,
o ktérym mowa w art. 39a. Dodaje si¢ rowniez przepis (ust. 6) umozliwiajacy przekazanie
przez organy celne informacji o importerach organom wyspecjalizowanym w celu
utatwienia identyfikacji dopuszczonych do obrotu wyroboéw importowanych, ktérych
niezgodno$¢ z wymaganiami zostanie stwierdzona po uplywie 3 dni roboczych, tj. po

czasie, gdy organy celne sa zobowigzane dopusci¢ zatrzymane wyroby do obrotu.

24) Zmiany art. 39a maja charakter porzadkowy — wynikaja z wlaczenia do systemu kontroli
spetniania szczegétowych wymagan. Uchyla si¢ rowniez powotany w ust. 4 pkt 2 przepis
art. 41b ust. 2, ktory nie dotyczy kontroli wykonania decyzji. Ponadto ustawa z dnia
21 maja 2010 r. o zmianie ustawy o wyrobach budowlanych oraz ustawy o systemie oceny
zgodno$ci wlacza do katalogu decyzji, na podstawie ktorych Prezes UOKiK dokonuje
wpisow do rejestru, decyzje wydane na podstawie art. 32 pkt 2 i 3 ustawy o wyrobach
budowlanych, tj. decyzje o umorzeniu postgpowania, co nie znajduje uzasadnienia.
Niezbedne jest zatem ponowne wylaczenie tych decyzji z katalogu decyzji stanowiacych

podstawe dokonywanych przez Prezesa UOKiK wpisow do rejestru.

25) Zmiana art. 40 umozliwia udziat przedstawicieli organéw nadzoru rynku z innych panstw
Europejskiego Obszaru Gospodarczego w kontroli prowadzonej przez organy

wyspecjalizowane.
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26) Zmiana art. 40e umozliwia poswiadczanie zgodnosci kopii dokumentéw udostgpnianych
organom wyspecjalizowanym przez upowaznionego pracownika. W S$wietle przepisu
art. 40e ust. 2 pkt 6 w obowigzujacym brzmieniu oraz nowego art. 76a § 2 Kodeksu
postgpowania administracyjnego, zgodno$¢ kopii dokumentéw z oryginatem powinna by¢
poswiadczana ,,przez notariusza albo przez wystepujacego w sprawie pelnomocnika
strony begdacego adwokatem, radca prawnym, rzecznikiem patentowym lub doradca
podatkowym”. Konieczno$¢ stosowania ww. przepisu Kpa, wprowadzonego na podstawie
art. 1 ustawy z dnia 23 pazdziernika 2009 r. o zmianie ustaw w zakresie uwierzytelniania
dokumentéow (Dz. U. Nr 216, poz. 1676), do postepowan prowadzonych na podstawie
ustawy o systemie oceny zgodnosci moze skutkowa¢ znaczacym 1 niepotrzebnym
wzrostem kosztow ponoszonych przez przedsigbiorcow. Dlatego proponuje si¢ szczegodlne
uregulowanie tej kwestii bezposrednio w ustawie o systemie oceny zgodnos$ci, zar6wno
w odniesieniu do prowadzonej przez organy wyspecjalizowane kontroli spetniania przez

wyroby wymagan, jak i do wszczynanych przez te organy postgpowan.

27) Zmiana art. 40h ma charakter porzadkowy — uwzglednia kontrolg spetniania przez wyroby
szczegblowych wymagan.

28) Zmiana art. 40j ma charakter porzadkowy — uwzglednia kontrolg spetniania przez wyroby
szczegblowych wymagan.

29) Zmieniony art. 40k zapewnia warunki dla realizacji przepisow art. 20 rozporzadzenia
(WE) nr 765/2008, umozliwiajac organom nadzoru rynku podjecie natychmiastowych
dziatan, zwlaszcza wobec wyrobow stwarzajacych powazne zagrozenie. Z drugiej strony
— w przypadku gdy wyroby nie stwarzaja powaznego zagrozenia — przepisy art. 40k
pozwola na podjgcie przez podmioty gospodarcze dzialan naprawczych, w tym usunigcie

stwierdzonych niezgodnosci, bez wszczynania wobec nich postgpowania.

30) W art. 41a dodaje si¢ regulacje (ust. 4) dopuszczajaca w postgpowaniu prowadzonym
przez organ wyspecjalizowany dowody z kopii dokumentéw, poswiadczonych nie tylko
na zasadach okreslonych w nowym art. 76a § 2 Kodeksu postgpowania administracyjnego
(przez notariusza albo przez wystgpujacego w sprawie pelnomocnika strony bedacego
adwokatem, radca prawnym, rzecznikiem patentowym lub doradca podatkowym),
ale rowniez przez upowaznionego pracownika przedsigbiorcy. Projektowana zmiana, wraz
ze zmiana art. 40e ust. 2 pkt 6, pozwoli ztagodzi¢ skutki wprowadzonego ww. przepisem
Kpa tzw. ,,przymusu adwokackiego” dla stron postgpowania, zwlaszcza dla malych

1 Srednich przedsigbiorcow.
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31) Zmiana art. 41b umozliwia zobowiazanie podmiotu gospodarczego do poinformowania
konsumentéw lub uzytkownikow wyrobu o stwierdzonych niezgodnosciach, w celu
ostrzezenia ich o odkrytym zagrozeniu stwarzanym przez ten wyrdb i zmniejszenia ryzyka
spowodowania szkdd. Przepis ten umozliwia przedsigbiorcom podjgeie dziatan
naprawczych réwniez po wszczeciu postgpowania. Ponadto zapewnia si¢ powotanie

wiasciwych przepisow w ust. 2 zdanie drugie.

32)Zmiana art. 4lc ma na celu doprecyzowanie przepisow 1 wyeliminowanie
sygnalizowanych przez organy wyspecjalizowane problemoéw z praktyczna realizacja
nadzoru rynku. Ujednolica si¢ rOwniez stosowana terminologi¢ przez zastapienie
sformulowania ,,przekazywanie wyrobu uzytkownikowi, konsumentowi i dystrybutorowi”
zdefiniowanym w rozporzadzeniu (WE) 765/2008 ,,udostepnieniem” wyrobu. W ust. 10

w zdaniu drugim zapewnia si¢ powotanie wtasciwych przepisow.

33) Uchylenie art. 42 przy jednoczesnym dodaniu (nowego) art. 43b zapewni stosowanie
przepisow Kodeksu postepowania administracyjnego do postgpowan zarOwno w sprawie
niezgodnych wyrobéw wprowadzonych do obrotu, jak i w sprawie zniszczenia wyrobow

importowanych objetych procedura dopuszczenia do obrotu.

34) Zmiana art. 43a uwzglednia przewidziana w rozporzadzeniu (WE) 765/2008 mozliwo$¢
umieszczania adnotacji dotyczacych niedopuszczenia wyrobu z kraju trzeciego do obrotu
w systemie teleinformatycznym, jesli przedstawiane organom celnym dokumenty
dotyczace wyrobow sa w formie elektronicznej. Ponadto uwzglednia si¢ kontrolg
spetniania szczegblowych wymagan przez wyroby objete dyrektywami ,,starego
podejs$cia” wdrozonymi na podstawie art. 10 ustawy o systemie oceny zgodnoS$ci.
Obowiazujace brzmienie art. 43a uzupetnia si¢ nowymi przepisami (ust. 3 — 7), ktore
okreslaja procedure niszczenia wyrobow stwarzajacych powazne zagrozenie, w zwiazku
z przepisem art. 29 ust. 4 rozporzadzenia (WE) 765/2008, wprowadzajacym mozliwos¢

takiego niszczenia.

35)Dodaje si¢ nowy art. 43b, ktéry zastepuje uchylany art. 42 1 zapewnia stosowanie
Kodeksu postgpowania administracyjnego do wszystkich postgpowan prowadzonych na
podstawie przepisow rozdzialu 6 ustawy o systemie oceny zgodnosci, w tym do
postgpowania w sprawie zniszczenia wyrobow przywozonych z krajow trzecich,

przewidzianego w art. 43a w projektowanym brzmieniu.

36) Zmiana art. 44 reguluje kwesti¢ przekazywania Komisji informacji o $rodkach

zastosowanych wobec wyrobow stwarzajacych powazne zagrozenie (jak rowniez
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o dobrowolnych dziataniach podmiotow gospodarczych, podjetych w celu usunigcia
takiego zagrozenia) lub niezgodnych z wymaganiami. Zadanie to powierza si¢ Prezesowi
UOKIK, ktory monitoruje system kontroli wyrobow. Przepisy zapewniaja realizacjg
obowiazkow dotyczacych przekazywania Komisji Europejskiej informacji, o ktorych
mowa w art. 16 ust. 2 1 w art. 20 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008, w tym
przekazywanie informacji o wyrobach stwarzajacych powazne zagrozenie za pomoca

systemu RAPEX, zgodnie z art. 22 rozporzadzenia.

37) Wprowadza si¢ nowy art. 47c — przepis karny za nieprzestrzeganie obowiazku
przechowywania zabezpieczonych probek kontrolnych. Dotychczasowa praktyka
wykazala, ze brak sankcji za ,,znikanie” probek kontrolnych jest czgsto wykorzystywany
przez nieuczciwych przedsigbiorcow, co prowadzi do obnizenia skuteczno$ci systemu
nadzoru rynku.

38)Zmiana porzadkowa — wynikajaca z objgcia systemem kontroli rdwniez wymagan

szczegotowych, okreslonych w aktach unijnych innych niz dyrektywy nowego podejscia.

W art. 2 ustawy zmienia si¢ ustawg z dnia 12 grudnia 2003r. o ogdlnym

bezpieczenstwie produktéw (Dz. U. Nr 229, poz. 2275, z p6zn. zm.):

1. Zmiana ust. 1 w art. 22a ma charakter porzadkowy — zapewnia spoOjne zasady
w odniesieniu do poswiadczania kopii dokumentéw przez przedsigbiorcow/strony
postgpowania w sprawie wprowadzonych do obrotu produktéw niespetniajacych
wymagan, z uwzglednieniem wszystkich mozliwo$ci wskazanych w art. 76a § 2 Kodeksu
postgpowania administracyjnego (art. 22a w obowiazujacym brzmieniu nie uwzglednia
mozliwosci poswiadczania kopii dokumentéw przez rzecznika patentowego i doradcg

podatkowego).

2. Zmiana art. 31, ktory w brzmieniu obowiazujacym upowaznia do gromadzenia informacji
o wyrobach niezgodnych z zasadniczymi wymaganiami, polega na uwzglednieniu
w krajowym systemie informacji o produktach niebezpiecznych wszystkich wpisow do
rejestru, o ktorym mowa w art. 39a ustawy o systemie oceny zgodnosci, tzn. rowniez
informacji o niezgodnosciach wyrobow ze szczegoétowymi lub innymi wymaganiami.

3. Zmiana art. 33 uwzglednia przewidziana w rozporzadzeniu (WE) 765/2008 mozliwos¢
umieszczania adnotacji dotyczacych niedopuszczenia wyrobu z kraju trzeciego do obrotu
w systemie teleinformatycznym, jesli przedstawiane organom celnym dokumenty

dotyczace wyroboéw sa w formie elektronicznej. Dodaje si¢ rowniez nowe przepisy
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(ust. 2a — 2f), okreSlajace procedurg niszczenia produktow stwarzajacych powazne

zagrozenie, zgodnie z art. 29 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008.

W art. 3 ustawy zmienia si¢ art. 16 ustawy z dnia 16 kwietnia 2004 r. o wyrobach
budowlanych (Dz. U. Nr 92, poz. 881, z p6zn. zm.) w celu zapewnienia — analogicznie jak
w art. 40 ustawy o systemie oceny zgodnosci — mozliwosci udziatu przedstawicieli organow

nadzoru rynku z panstw EOG w kontroli wyrobow budowlanych na terytorium RP.

W art. 4 ustawy zmienia si¢ art. 199 i 200 ustawy z dnia 16 lipca 2004 r. — Prawo
telekomunikacyjne (Dz. U. Nr 171, poz. 1800, z pdzn. zm.) w celu uprawnienia Prezesa
Urzgdu Komunikacji Elektronicznej do kontroli spetniania wymagan dotyczacych
ekoprojektu przez wyroby, o ktérych mowa w czterech bezposrednio stosowanych

rozporzadzeniach Komisji Europejskiej, wydanych na podstawie dyrektywy 2005/32/WE.

W art. 5 ustawy zmienia si¢ art. 68 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679) w celu zapewnienia systemowej spojnos$ci w zakresie
przepisoOw stuzacych wykonaniu rozporzadzenia (WE) nr 765/2008 poprzez wprowadzenie
procedury umozliwiajacej niszczenie przywozonych na terytorium RP wyrobow medycznych
w przypadkach, o ktorych mowa w art. 29 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008 —
analogicznie do projektowanych rozwiazan w ustawie o systemie oceny zgodnosci oraz

w ustawie o ogolnym bezpieczenstwie produktow.

W art. 6 — 8 ustawy wprowadza si¢ przepisy dostosowawcze 1 przejSciowe
umozliwiajace stosowanie, w okresie przejsciowym, dotychczasowych przepisow ustawy

o0 systemie oceny zgodnosci.

W art. 9 ustawy okresla si¢ termin wejScia w zycie projektowanej ustawy.
Ze wzgledu na wejscie w zycie z dniem 30 grudnia 2010 r. zmian w art. 1 ust. 3 1 w art. 39a
ust. 3 pkt 2 ustawy o systemie oceny zgodno$ci, wprowadzonych ustawa z dnia 21 maja
2010 r. o zmianie ustawy o wyrobach budowlanych oraz ustawy o systemie oceny zgodnosci
(Dz. U. Nr 114, poz. 760), wskazany jest termin wejScia w zycie projektowanej ustawy

(zawierajacej m.in. korekty ww. przepiséw) mozliwie jak najwcze$niejszy, co pozwoli na
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uniknigcie jednoczesnego stosowania do kontroli wyrobéw budowlanych regulacji zawartych
w dwoch ustawach, a takze zbednego przekazywania Prezesowi UOKIiK przez organy
nadzoru budowlanego kopii decyzji o umorzeniu postgpowan.

Jednoczesnie zapewnia si¢ pdzniejsze wejscie W zycie przepisOw ustawy
zmieniajacych regulacje zwiazane z kontrola wyroboéw/produktow przywozonych z panstw
trzecich, w szczego6lnosci przepisow okreslajacych procedurg niszczenia wyrobow/produktéw

(objetych procedura celna ,,dopuszczenie do obrotu™) stwarzajacych powazne zagrozenie.

Projekt ustawy nie podlega notyfikacji w trybie okreslonym w rozporzadzeniu Rady
Ministréow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu

notyfikacji norm i aktoéw prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039, z pdzn. zm.).

Projekt ustawy zostat udostepniony w Biuletynie Informacji Publicznej zgodnie
z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dzialalno$ci lobbingowej w procesie stanowienia
prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414 oraz z 2009 r. Nr 42, poz. 337). Nie zostato zgloszone

zainteresowanie pracami nad projektem ustawy.
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OCENA SKUTKOW REGULACIJI

Celem projektowanej ustawy jest zapewnienie petnego i prawidlowego stosowania
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady (WE) nr 765/2008 z dnia
9 lipca 2008 r. ustanawiajacego wymagania w zakresie akredytacji i nadzoru rynku odnoszace
si¢ do warunkéw wprowadzania produktéw do obrotu i1 uchylajacego rozporzadzenie (EWGQG)

nr 339/93.

Przepisy rozporzadzenia (WE) 765/2008 sa stosowane bezposrednio od dnia
1 stycznia 2010 r.

Rozporzadzenie (WE) 765/2008, realizujac opinie i postulaty wyrazone w trakcie
konsultacji przeprowadzonych przez Komisj¢ Europejska, nie zmienia istniejacego systemu,
lecz porzadkuje go i odpowiednio uzupeia.

W szczegolnosci rozporzadzenie reguluje obszar akredytacji, ktory dotychczas nie byt
przedmiotem tzw. ,,twardego” prawa wspolnotowego. Zasady dotyczace akredytacji jednostek
oceniajacych zgodno$¢ byly okreslone w wielu dokumentach, o réznym statusie, jak
np. uchwata Rady.

Rozporzadzenie ustanawia takze wymagania dla nadzoru rynku, pozostawiajac jednak
sposob zorganizowania tego nadzoru oraz jego realizacj¢ panstwom cztonkowskim,
odpowiednio do uwarunkowan krajowych (struktura administracyjna, kompetencje organow

itp.), zgodnie z zasadaq pomocniczosci.

Projektowana ustawa dostosowuje przepisy ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r.
o systemie oceny zgodno$ci w obszarach objetych nowymi regulacjami wspdlnotowymi,

tzn. w zakresie:

— organizacji, zasad i trybu udzielania akredytacji,

— organizacji 1 zasad funkcjonowania nadzoru rynku oraz kontroli produktow przywozonych
do Unii Europejskie;,

— zasad dotyczacych oznakowania CE.

Jednoczesnie projektowana ustawa stanowi realizacj¢ wnioskéw pokontrolnych
Najwyzszej Izby Kontroli, dotyczacych zapewnienia Ministrowi Gospodarki instrumentow

skutecznego nadzoru nad Polskim Centrum Akredytacji.

Projekt ustawy dostosowujacej krajowe przepisy do nowych regulacji wspolnotowych

zostal przygotowany z uwzglednieniem propozycji wspdlpracujacych z Ministrem
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Gospodarki resortow i instytucji, w szczego6lnosci Ministerstwa Finansow, Ministerstwa
Infrastruktury, Ministerstwa Srodowiska, Panstwowej Inspekcji Pracy, Urzedu Ochrony

Konkurencji 1 Konsumentoéw oraz Polskiego Centrum Akredytacji.

1. Podmioty, na ktére oddziatuje projektowana ustawa

Projektowana ustawa oddzialuje na:
— Polskie Centrum Akredytacji,
— jednostki oceniajace zgodno$¢ (laboratoria, jednostki certyfikujace i inne),
— organy wyspecjalizowane (organy nadzoru rynku),
— organy celne,

— podmioty gospodarcze uczestniczace w obrocie towarowym (producenci wyrobow

przemystowych i ich upowaznieni przedstawiciele, importerzy oraz dystrybutorzy).

2. Wyniki konsultacji

Przyjecie rozporzadzenia (WE) 765/2008 poprzedzity szerokie konsultacje, w ktorych
uczestniczyty rowniez polskie podmioty, w tym administracja publiczna (ministerstwa,
UOKIK i organy wyspecjalizowane/inspekcje), instytucje tworzace infrastrukturg systemu
oceny zgodnosci (PCA, Polski Komitet Normalizacyjny, jednostki notyfikowane), organizacje
gospodarcze (Business Centre Club, Krajowa Izba Gospodarcza, Polska Konfederacja
Pracodawcow Prywatnych), zarowno na etapie przygotowywania projektu przez Komisjg

Europejska, jak i w trakcie prac Rady UE oraz Parlamentu Europejskiego nad projektem.

Projekt rozporzadzenia Komisja przygotowata na podstawie 20 dokumentow
roboczych, ktoére udostgpniano wszystkim zainteresowanym sukcesywnie od 2004 r.

na stronie internetowej KE.

Komisja przeprowadzita konsultacje powszechne, z wykorzystaniem narzedzi
Internetu, oraz konsultacje adresowane, skierowane do poszczegélnych  grup

zainteresowanych (przedsigbiorcy, jednostki notyfikowane, organy nadzoru rynku).
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Otrzymane przez KE odpowiedzi potwierdzily, ze nowe regulacje powinny bazowaé
na istniejacych rozwiazaniach, przy zapewnieniu ich wigkszej spojnosci, i nie nalezy dazy¢
do tworzenia nowego systemu.

Analogiczna zasada zostala przyjeta réwniez w pracach nad nowelizacja ustawy

o0 systemie oceny zgodnosci.

Projektowana regulacja, dostosowujaca ustaw¢ o zmianie ustawy o systemie oceny
zgodnosci do przepiséw rozporzadzenia (WE) nr 765/2008, zostala w ramach konsultacji

przekazana do organizacji gospodarczych:
1) Business Centre Club,
2) Krajowej Izby Gospodarczej,
3) Polskiej Konfederacji Pracodawcéw Prywatnych ,,Lewiatan”

oraz do 35 jednostek notyfikowanych.

W przedstawionych opiniach:

—  sze$¢ sposrdd ww. podmiotdw postulowalo skrocenie terminu, w jakim PCA jest
zobowiazane powiadomié¢ jednostke oceniajaca zgodnos$¢ o udzieleniu lub odmowie
udzielenia akredytacji, z obowiazujacych 12 miesiecy (art. 15 ust. 3 ustawy) do 9 albo
6 miesigcy,

— pie¢ jednostek certyfikujacych postulowalo wprowadzenie do ustawy przepiséw
regulujacych dobrowolna certyfikacje wyrobow na znak bezpieczenstwa ,,.B”. Jedna
jednostka wyrazita opinig, ze kwestie zwiazane z dobrowolna ocena zgodnosci nie

powinny by¢ w ogoble przedmiotem regulacji (propozycja uchylenia art. 6 ust. 3).

Rozporzadzenie (WE) nr 765/2008 nie okresla terminu, w jakim krajowa jednostka
akredytujaca powinna podja¢ decyzj¢ o udzieleniu lub odmowie udzielenia akredytacji.
Stanowi ono, zgodnie z art. 5 ust. 1, ze ,Krajowa jednostka akredytujaca, na wniosek
jednostki oceniajacej zgodno$é, sprawdza, czy ta jednostka oceniajaca zgodnos$¢ posiada
kompetencje do wykonywania okreslonych czynnosci z zakresu oceny zgodnosci. W
przypadku gdy zostanie stwierdzone, ze posiada ona takie kompetencje, krajowa jednostka

akredytujaca wydaje certyfikat akredytacji poswiadczajacy te kompetencje”.
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W ustawie z dnia 30 sierpnia 2002 r. o systemie oceny zgodno$ci termin ten zostat
okreslony 1 wynosi 12 miesigcy. Z dotychczasowej praktyki wynika, ze $rednio proces
akredytacji trwa ponad 7 miesigcy, z tego ok. polowa czasu jest ,,wykorzystywana” przez
jednostki ubiegajace si¢ o akredytacj¢ (na uzupetnianie dokumentow, dziatania korygujace).
Postulowane skrocenie terminu do 6 miesigcy jest zatem nierealne. Za niecelowe nalezy
roOwniez uzna¢ okreslenie w ustawie terminu 9 miesi¢cy, poniewaz konieczno$¢ podjecia
przez PCA decyzji w tym terminie, zwlaszcza w przypadku jednostek o bardziej
skomplikowanej strukturze, prowadzacych dziatalno§¢ w nowych obszarach lub
w bardzo szerokim zakresie, albo wymagajacych wigcej czasu na usunigcie niezgodnosci,
moglaby skutkowac czgstszym podejmowaniem decyzji negatywnych, niekorzystnych dla

jednostek ubiegajacych si¢ o akredytacjg.

Nie znajduje rowniez uzasadnienia zaproponowane uregulowanie w ustawie
dobrowolnej certyfikacji wyrobéw. Ustawa nie wyklucza mozliwosci dokonywania
dobrowolnej certyfikacji, ,na warunkach uzgodnionych w umowie zawarte] przez
zainteresowane strony” (art. 6 ust. 3), ale przedmiotem jej regulacji jest obowiazkowa ocena

zgodno$ci wyrobow, dla ktérych wymagania zostaly okreslone w prawie unijnym.

3. Wplyw projektowanej ustawy na sektor finanséw publicznych, w tym budzet panstwa

1 budzety jednostek samorzadu terytorialnego

Wejscie w zycie rozporzadzenia ustanawiajacego wymagania w zakresie akredytacji
1 nadzoru rynku wymaga dostosowania nadzoru rynku w Polsce, zwtaszcza objecia kontrola

dodatkowych wyrobow, ktoére moze si¢ wigza¢ z kosztami finansowymi.

Zarowno wiaczenie w zakres kontroli (nadzoru rynku) wyrobow, dla ktorych
okreslono szczegdélowe wymagania w dyrektywach tzw. ,,starego podejscia”, jak i wdrozenie
nowych dyrektyw, w tym np. dyrektywy 2005/32/WE w sprawie ekoprojektu dla wyrobow
zwiazanych z energia, bedzie stwarza¢ konieczno$¢ zwigkszenia $§rodkow, jakimi dysponuja
organy wyspecjalizowane (zwigkszenia zasoboéw kadrowych, doposazenia laboratoriow).
Oszacowanie niezbgdnych naktadéw finansowych powinno nastapi¢ w ciagu pierwszego roku
funkcjonowania systemu kontroli wyrobow wg zasad okreslonych w rozporzadzeniu (WE)

nr 765/2008, tj. w roku 2010.
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Jakkolwiek np. wejscie w zycie dyrektywy 2005/32/WE (zastapionej dyrektywa
2009/125/WE) oraz $rodkow wykonawczych wydanych na jej podstawie (rozporzadzen
Komisji Europejskiej) wiaze si¢ z konieczno$cia sprawdzania zgodnosci wyrobow
z wymaganiami ustanowionymi w tych przepisach, nalezy podkresli¢, ze — w ogromnej
wigkszosci — wyroby te objete sa juz kontrola zgodnie z przepisami rozdzialu 6 ustawy
o systemie oceny zgodnos$ci. Niezbg¢dne bedzie jednak poszerzenie zakresu sprawdzanych

parametréw takich wyrobow.

Mozliwe jest wykorzystanie, w wigkszym stopniu niz dotychczas, potencjatu
badawczego istniejacych laboratoriow akredytowanych, co postuluja jednostki oceniajace
zgodnos¢.

Objecie wyrobdw (wykorzystujacych energi¢/zwiazanych z energia) systemem
kontroli ustanowionym na podstawie ustawy o systemie oceny zgodno$ci w zakresie
wymagan wynikajacych z dyrektywy dotyczacej ekoprojektu i wydanych na jej podstawie
rozporzadzen KE bedzie si¢ wiaza¢ z konieczno$cia zwigkszenia $rodkow finansowych,
jakimi dysponuja organy wyspecjalizowane. Nadzor rynku w powyzszym zakresie
wykonywa¢ bedzie Inspekcja Handlowa (IH) 1 Urzad Komunikacji Elektronicznej (UKE).
Zaklada si¢ réwniez mozliwos¢ udzialu w kontroli przedmiotowych wyrobow innych

organéw wyspecjalizowanych. Potrzeby w tym zakresie wykaze praktyka.

Wstepnie szacuje sig¢, ze w celu prawidlowej realizacji dotychczasowych zadan,
wykonywanie przez IH dodatkowych zadan bedzie wymagaé zwigkszenia zatrudnienia

w kazdym wojewodzkim inspektoracie IH o jeden etat.

Nalezy przewidzie¢ koszty badan laboratoryjnych, ktérych przeprowadzenie moze by¢
niezbedne w trakcie kontroli. Na obecnym etapie nie jest mozliwe okreslenie potrzebnych na
ten cel srodkow.

Réwniez UKE wskazuje na konieczne, w zwiazku z wlaczeniem w zakres kontroli
wyrobow objetych dyrektywa 2009/125/WE (d. 2005/32/WE), zwigkszenie zatrudnienia
(o 17 etatdéw) oraz doposazenie laboratorium w sprzgt pomiarowy, ktorego koszt szacuje si¢
na ok. 760 tys. zt.

Nalezy réwniez przewidzie¢, ze w zwiazku z poszerzeniem zakresu zadan IH wzro$nie
liczba postgpowan administracyjnych prowadzonych przez UOKIiK.

Projekt ustawy naktada na Prezesa UOKiIK szereg zadan w zwiazku
z wymaganiami rozporzadzenia (WE) nr 765/2008, jak: informowanie KE, panstw

cztonkowskich i obywateli, koordynowanie prac nad programami nadzoru rynku, okresowe
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przeglady funkcjonowania systemu kontroli wyrobdéw, przekazywanie do KE informacji
o S$rodkach zastosowanych wobec wyrobow stwarzajacych powazne zagrozenie oraz
o dobrowolnych dziataniach przedsigbiorcéw, poszerzenie zakresu istniejacego systemu

informatycznego oraz utworzenie nowego systemu archiwizacji i wymiany informacji.

Ze wzgledu na nowe obowiazki, niezbgdne bgdzie utworzenie dwoch dodatkowych

stanowisk pracy w UOKIK (Departament Nadzoru Rynku).

Szacunkowe wyliczenie potrzeb finansowych, dokonane przez UOKIK i1 UKE,

przedstawiono w zataczniku do OSR.

Zwigkszenie nakladow na realizacj¢ zadan w zakresie nadzoru rynku powinno by¢
réwnowazone przez wpltywy z tytulu efektywnego sprawowania tego nadzoru (optaty za
badania ponosi przedsigbiorca w przypadku stwierdzenia niezgodnosci wyrobu, kwoty
grzywny w przypadku stwierdzonego naruszenia przepisow), ktore stanowia dochod budzetu
panstwa, oraz korzysci wynikajace z poprawy skutecznos$ci dziatania organow
wyspecjalizowanych, jak zmniejszenie liczby wypadkéw, ktérych przyczyna sa wyroby

niezgodne z wymaganiami.

4. Wptyw projektowanej ustawy na rynek pracy

Projektowana ustawa nie bedzie miata wpltywu na rynek pracy.

5. Wplyw projektowane;j ustawy na konkurencyjnos¢ gospodarki

1 przedsigbiorczos¢, w tym na funkcjonowanie przedsigbiorstw

Przyjecie projektowanej ustawy nie wplynie negatywnie na przedsigbiorcow,
w szczegblnosci nie bedzie wymaga¢ dodatkowych kosztéw na dostosowanie ich dziatalnosci
do nowych przepisow.

Projektowane uregulowania wptyna pozytywnie na funkcjonowanie rynku
wewnetrznego, zapewniajac  przedsigbiorcom spdjne  stosowanie prawa unijnego
na obszarze catej UE oraz znaczaca poprawe w zakresie stosowania zasady swobodnego
przeptywu towarow.

Konsekwencja wejscia w zycie projektowanej regulacji bedzie zapewnienie bardziej

skutecznego egzekwowania przepiséw i eliminowania z rynku wyrobdéw niebezpiecznych
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(stwarzajacych zagrozenie) oraz poprawa bezpieczenstwa konsumentow i1 uzytkownikow

wyrobow, a takze ochrony §rodowiska.

Wprowadzane zmiany pozwola, w wigkszym stopniu, na podejmowanie
przez przedsigbiorcow dobrowolnych dziatan naprawczych w przypadku nie§wiadomego
lub niecelowego uchybienia przepisom, zapewniajac jednocze$nie mozliwos¢ bardziej
skutecznego  eliminowania z rynku nieuczciwych podmiotow  gospodarczych,
wprowadzajacych do obrotu wyroby niezgodne z wymaganiami celowo i1 uporczywie.
Projektowana ustawa bedzie zatem mie¢ pozytywny wplyw na tworzenie warunkow
dla uczciwej konkurencji, wzmacnianie pozycji wytworcow i dostawcoOw produktow
bezpiecznych 1 spelniajacych wymagania UE, przyczyniajac si¢ rowniez do wzrostu

konkurencyjnosci gospodarki.

6. Wplyw projektowanej ustawy na sytuacjg i rozwoj regionalny

Projektowana ustawa nie bedzie miata wptywu na sytuacje i rozwdj regionow.
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Zalacznik do OSR

Potrzeby osobowe i finansowe organdw wyspecjalizowanych

— zgloszone przez Urzad Ochrony Konkurencji 1 Konsumentow

oraz Urzad Komunikacji Elektronicznej

UOKiK

W przypadku Inspekcji Handlowej, ktéra poza 13 dyrektywami nowego podejscia
realizuje kontrole w wielu innych obszarach, np. kontrole zywnosci, paliw i ustug, konieczne
jest przyznanie jej dodatkowych etatéw do realizacji nowych zadan. W przeciwnym wypadku
Inspekcja bedzie zmuszona do ograniczenia dziatan kontrolnych w dotychczasowym zakresie.
W celu realizacji dotychczasowych zadan i przyjecia nowych niezbedne jest zwigkszenie

zatrudnienia w kazdym wojewodzkim inspektoracie IH o 1 etat.

Kontrole w zakresie dyrektywy 2009/125/WE (d. 2005/32/WE) wymaga¢ beda
przeprowadzania badan laboratoryjnych. Urzad Ochrony Konkurencji 1 Konsumentéw nie
posiada laboratoriow, ktéore moglyby prowadzi¢ badania w tym zakresie. Zajdzie zatem

konieczno$¢ korzystania z laboratoriow zewngtrznych i ponoszenia kosztow badan.

Z przeprowadzonego rozeznania wynika, iZ na obecnym etapie nie jest mozliwe

okreslenie srodkow finansowych, jakie beda potrzebne na ten cel.

Wejscie w zycie rozporzadzenia (WE) nr 765/2008 oraz projektowanej ustawy

naktada rowniez na Prezesa Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentéw nowe zadania.

Podkreslenia wymaga ze Prezes UOKiK wystgpuje w ustawie o systemie oceny
zgodno$ci w podwadjnej roli, po pierwsze jako organ monitorujacy system kontroli wyrobow
i po drugie jako organ wyspecjalizowany prowadzacy postgpowania w sprawie
wprowadzonych do obrotu wyrobow niezgodnych z zasadniczymi i1 innymi niz zasadnicze
wymaganiami, ujawnionych w toku kontroli przeprowadzanej przez organy Inspekcji
Handlowej. Zwazywszy, ze Inspekcji Handlowej przypisuje si¢ kompetencje w zakresie
kontroli wymagan wynikajacych z ekoprojektu, przewidzie¢ nalezy, ze wzrosnie liczba
prowadzonych postgpowan administracyjnych. Rocznie w zakresie dyrektyw nowego

podejscia wszczyna si¢ od 200 do ponad 350 postgpowan. Prowadzi je zaledwie 7 oséb.
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W celu zapewnienia wlasciwej organizacji i poprawnos$ci merytorycznej prowadzonych
kontroli przez Inspekcje Handlowa do obowiazkow Prezesa UOKiK bedzie nalezato
opracowywanie programow kontroli wymagan okreslonych w ekoprojekcie. Obecnie
opracowywanych jest w UOKIK 13 takich programow dla 13 dyrektyw. Po wejsciu w zycie

projektowanej ustawy liczba tych programow znacznie si¢ zwigkszy.

Zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 765/2008 do nowych obowiazkow Prezesa
UOKIK naleze¢ bedzie informowanie Komisji oraz obywateli o organach nadzoru rynku ich
kompetencjach, koordynowanie prac nad programem Ilub programami sektorowymi
w zakresie nadzoru rynku informowanie innych panstw czlonkowskich oraz Komisji
o programach nadzoru rynku w Polsce, podawanie ich do publicznej wiadomosci. Zgodnie
z nowymi regulacjami do obowiazkéw Prezesa UOKiK naleze¢ begdzie dokonywanie
okresowych przegladéw i ocen funkcjonowania nadzoru rynku w Polsce i powiadamianie
o ich wynikach innych krajow cztonkowskich oraz Komisji. Ponadto poszerzeniu ulega
obowiazek przekazywania przez Prezesa UOKIiK do Komisji informacji o zastosowanych
srodkach wobec wyrobéw stwarzajacych powazne zagrozenie lub niezgodnych
z wymaganiami. Ustawa naktada na Prezesa UOKIiK obowiazek informowania Komisji
rowniez o dobrowolnych dziataniach przedsigbiorcoOw podjetych na skutek ujawnienia przez

organy nadzoru rynku niezgodno$ci z wymaganiami.

Wskazac¢ takze nalezy, ze rozporzadzenie (WE) nr 765/2008 przewiduje rozszerzenie
istniejacego Systemu informacji o produktach niebezpiecznych oraz stworzenie nowego
systemu archiwizacji i wymiany informacji w zakresie dzialan dotyczacych nadzoru rynku
i braku zgodnos$ci wyrobdw z unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym. Przewiduje sig, ze

punkt kontaktowy obu systeméw bedzie zlokalizowany w UOKIK.

Ze wzgledu na powyzsze nowe obowiazki Prezesa UOKiK niezbgdne jest utworzenie

w Departamencie Nadzoru Rynku UOKiK dwo6ch dodatkowych etatow.
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UKE

1)

Zwickszenie zatrudnienia

Nowe zadania wymagaja zwigkszenia zatrudnienia w Urzgdzie Komunikacji Elektronicznej

o 17 etatow (1 etat w Departamencie Kontroli i Egzekucji oraz po jednym etacie

w 16 delegaturach UKE).

2)

Wyposazenie laboratorium badan technicznych

W celu realizacji zadan kontrolnych zgodnie z wymogami dotyczacymi ekoprojektu, ktére

zostaty okre§lone w:

a)

b)

d)

rozporzadzeniu Komisji (WE) nr 1275/2008 z dnia 17 grudnia 2008 r. w sprawie
wykonania  dyrektywy  2005/32/WE  Parlamentu  Europejskiego 1  Rady
w odniesieniu do wymogow dotyczacych ekoprojektu dla zuzycia energii przez
elektryczne i elektroniczne urzadzenia gospodarstwa domowego i urzadzenia biurowe

w trybie czuwania 1 wytaczenia (Dz. Urz. UE L 339 z 18.12.2008, str. 45);

rozporzadzeniu Komisji (WE) nr 107/2009 z dnia 4 lutego 2009 r. w sprawie
wykonania dyrektywy 2005/32/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu
do wymogow dotyczacych ekoprojektu dla prostych set-top bokséw (Dz. Urz. UE L
36 2 5.02.2009, str. 8);

rozporzadzeniu Komisji (WE) nr 278/2009 z dnia 6 kwietnia 2009 r. w sprawie
wykonania dyrektywy 2005/32/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu
do wymogoéw dotyczacych ekoprojektu w zakresie zuzycia energii elektrycznej przez
zasilacze zewngtrzne w stanie bez obcigzenia oraz ich $redniej sprawnos$ci podczas

pracy (Dz. Urz. UE L 93 z 7.04.2008, str. 3);

rozporzadzeniu Komisji (WE) nr 642/2009 z dnia 22 lipca 2009 r. w sprawie
wykonania dyrektywy 2005/32/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu
do wymogéw dotyczacych ekoprojektu dla telewizorow (Dz. Urz. UE L 191
723.07.2009, str. 42)
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Laboratorium UKE wymaga wyposazenia w nastgpujaca aparatur¢ badawcza:

Lp. Grupa urzadzen Aparatura pomiarowa niezbedna do | Aparatura, ktorej zakup
przeprowadzania pomiaréw jest niezbgdny w celu
przeprowadzenia
pomiarow przez UKE
1. Proste set-top-boksy | Watomierz na zakres Watomierz, generatory
(rozporzadzenie 0—10 W o doktadnosci > 1 % i monitor
Komisji 107/2009) | Generator cyfrowych sygnatow TV
(MPEG-2, MPEG-4) do naziemnej TV
Generator cyfrowych sygnatow DVB-S
1 DVB-S2 do satelitarnej TV
Miernik temperatury
Miernik zawarto$ci harmonicznych
Miernik czestotliwosci sieci
Monitor TV z wejsciem HDMI
2. Telewizory - Watomierz 0 — 10 W (1%) Watomierz 10 — 800 W
(rozporzadzenie Watomierz 10 — 800 W (2%) Generator cyfrowych
Komisji 642/2009) | Miernik luminancji sygnatow wizyjnych
Generator cyfrowych sygnatow TV watomierz 0 —10 W
(MPEG-2, MPEG-4) i generatory TV jak
Generator cyfrowych sygnatow w poz. 1
wizyjnych.
3. Zasilacze Watomierz 10 — 250 W Obciazenie regulowane
(rozporzadzenie Obciazenie regulowane
Komisji 278/2009)
4. AGD Watomierz 0 — 10 W Wystarczy wyposazenie
(rozporzadzenie zpoz. 1

Komisji 1275/2008)

Dla realizacji zadan wynikajacych z ekoprojektu istnieje koniecznos$¢ rozbudowy posiadanego

systemu pomiarowego TS 9980 o opcje do testow urzadzen cyfrowych.

Posiadany aktualnie przez UKE system umozliwia testy odpornosci

analogowych

odbiornikow RTV bez mozliwosci prowadzenia testow odbiornikow DVB oraz Set-Top-

Boksow.
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Koszt wyposazenia laboratorium:

Generator cyfrowych sygnatow TV (MPEG-
2, MPEG-4) do naziemnej TV DVB-T

Generator cyfrowych sygnatow DVB-S 145 000 EURO
1 DVB-S2 do satelitarnej TV

Generator cyfrowych sygnatow wizyjnych

Monitor TV z wejsciem HDMI full HD ok. 3 000 PLN
Watomierz 0 — 10 W (1%) ok. 2 500 EURO x 17 sztuk
Watomierz 10 — 800 W (2%)

Obciazenie regulowane ok. 1 500 EURO

Laczny koszt wyposazenia laboratorium: 759 000 zt (przy zatlozeniu 1 EUR = 4 z})

12/59rch
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TABELA ZBIEZNOSCI

TYTUL PROJEKTU:

Ustawa o zmianie ustawy o systemie oceny zgodno$ci oraz niektérych innych ustaw

TYTUL WDRAZANEGO AKTU PRAWNEGO /
WDRAZANYCH AKTOW PRAWNYCH ":

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 warunkow
wprowadzania produktéow do obrotu i uchylajace rozporzadzenie (EWG) nr 339/93

Uwaga: Rozporzadzenie jest stosowane bezposrednio i jego przepisy nie podlegaja transpozycji do
prawa krajowego. W rozporzadzeniu znajduja si¢ dyspozycje dla panstw cztonkowskich, ktore
wymagaja dostosowania przepiséw krajowych w celu zapewnienia efektywnego stosowania regulacji

prawa UE.

PRZEPISY UNII EUROPEJSKIEJ ?

Jedn. Tresé przepisu UE Koniecz | Jedn. Tres¢ przepisu/ow projektu (*) Uzasadnienie uwzglednienia
red. -nos¢ | red. (*) w projekcie przepisow
wdroze- wykraczajacych poza minimalne
nia wymogi prawa UE (**)
T/N
Art. 1 | Przedmiot i zakres w art. 1 ust. 1 pkt 2-5 otrzymuja brzmienie: Dostosowanie przepisow
1. Niniejsze rozporzadzenie okresla zasady ,»2) szczegOlowe warunki i tryb udzielania ogolnych, wskazujacych zakres
organizacji i prowadzenia akredytacji jednostek T Art. 1 | akredytacji; regulacji ustawy o systemie oceny
oceniajacych zgodnos¢ wykonujacych czynnosci z pkt 1 | 3)zasady i tryb autoryzacji jednostek zgodnosci, w celu uwzglednienia
zakresu oceny zgodnosci. lit. a certyfikujacych i kontrolujacych oraz zakresu rozporzadzenia (WE) nr
2. Niniejsze rozporzadzenie stanowi ramy dla laboratoriéw, a takze sposob zglaszania Komisji | 765/2008.
nadzoru rynku produktéw w celu zapewnienia, ze Europejskiej i panstwom cztonkowskim Unii
produkty te spelniaja wysokie wymagania w zakresie Europejskiej autoryzowanych jednostek i
ochrony interesow publicznych, takich jak ogdlne T laboratoriow;
zdrowie i bezpieczenstwo, zdrowie 4) zadania Polskiego Centrum Akredytacji jako
i bezpieczenstwo w miejscu pracy, ochrona krajowej jednostki akredytujacej w rozumieniu
konsumentéw, ochrona §rodowiska art. 2 pkt 11 rozporzadzenia Parlamentu
i bezpieczenstwa publicznego. Europejskiego i Rady (WE) nr 765/2008 z dnia
3. Niniejsze rozporzadzenie stanowi ramy dla T 9 lipca 2008 r. ustanawiajacego wymagania w
kontroli produktow z krajow trzecich. zakresie akredytacji i nadzoru rynku odnoszace
si¢ do warunkéw wprowadzania produktow do
obrotu i uchylajacego rozporzadzenie (EWG) nr
339/93 (Dz. Urz. UE L 218 z 13.08.2008, str.
30), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem (WE) nr
765/2008;
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4. Niniejsze rozporzadzenie okresla ogolne zasady
dotyczace oznakowania CE.

Art. 1
pkt 2

Odno$
nik 2
do
tytutu
ustaw

Art. 1
pkt 3
lit. a

5) zasady dziatania systemu kontroli wyrobow
zgodnie z ramami nadzoru rynku ustanowionymi
w rozporzadzeniu (WE) nr 765/2008.”

,Niniejsza ustawa wykonuje rozporzadzenie
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr
765/2008 z dnia 9 lipca 2008 r. ustanawiajace
wymagania w zakresie akredytacji i nadzoru
rynku odnoszace si¢ do warunkéw wprowadzania
produktéw do obrotu i uchylajace rozporzadzenie
(EWG) nr 339/93 (Dz. Urz. UE L 218 z
13.08.2008, str. 30).

w art. 5 pkt 3 otrzymuje brzmienie:

,»3) oznakowaniu zgodnosci - nalezy przez to
rozumie¢ oznakowanie potwierdzajace zgodnosé
wyrobu z zasadniczymi lub szczegoélowymi
wymaganiami;

Ustawa zawiera przepisy
dotyczace oznakowania
zgodnosci, ktorego szczegdlnym
przypadkiem jest oznakowanie
CE; cze$¢ wdrozonych dyrektyw
przewiduje inne oznakowanie
zgodnosci.

Art. 2

Definicje

Do celéw niniejszego rozporzadzenia przyjmuje si¢

nastepujace definicje:

1) "udostgpnienie produktu na rynku" oznacza kazde
dostarczenie produktu w celu jego dystrybucji,
konsumpcji lub uzywania na rynku wspolnotowym
w ramach dziatalnosci handlowej, odptatnie lub
nieodplatnie;

2) "wprowadzenie do obrotu" oznacza
udostepnienie produktu na rynku wspolnotowym po
raz pierwszy;

3) "producent" to kazda osoba fizyczna lub prawna,
ktora wytwarza produkt lub ktora zleca
zaprojektowanie lub wytworzenie produktu i oferuje
ten produkt pod wlasng nazwa lub znakiem
towarowym,;

4) "upowazniony przedstawiciel" to osoba fizyczna
lub prawna majaca siedzibg¢ we Wspolnocie,
posiadajaca pisemne petnomocnictwo od

Ustawa zawiera definicje pojec,
ktore sa zawarte rowniez

w rozporzadzeniu (WE) 765/2008;
nie wymagaja one jednak
uchylenia.

Definicje takich pojec, jak
»wprowadzenie do obrotu”,
,upowazniony przedstawiciel”,
Limporter”, w ustawie maja
szersze znaczenie niz definicje
zawarte w rozporzadzeniu (WE)
765/2008.

Utrzymanie tego szerszego
znaczenia definicji w ustawie jest
niezbedne, poniewaz
rozporzadzenie jest ,,tekstem
majacym znaczenie dla EOG” i na
podstawie umowy o Europejskim
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producenta do wystepowania w jego imieniu w
zakresie okreslonych zadan w odniesieniu do
obowiazkoéw producentéw wynikajacych

z odpowiedniego prawodawstwa wspdlnotowego;

5) "importer" to kazda osoba fizyczna lub prawna,
majaca siedzib¢ we Wspodlnocie, wprowadzajaca na
rynek wspolnotowy produkt z kraju trzeciego;

6) "dystrybutor" to kazda osoba fizyczna lub
prawna w tancuchu dostaw, inna niz producent lub
importer, ktora udostepnia produkt na rynku;

7) "podmioty gospodarcze" to producenci,
upowaznieni przedstawiciele, importerzy oraz
dystrybutorzy;

8) "specyfikacja techniczna" oznacza dokument
okreslajacy wymagania techniczne do spelnienia
przez produkt, proces lub ustugg;

9) "norma zharmonizowana" oznacza normg przyjeta
przez jedna z europejskich organizacji
normalizacyjnych wymienionych w zataczniku I do
dyrektywy 98/34/WE Parlamentu Europejskiego i
Rady z dnia 22 czerwca 1998 r. ustanawiajace;j
procedureg udzielania informacji w dziedzinie norm i
przepis6w technicznych oraz zasad dotyczacych
ustug spoleczenstwa informacyjnego na podstawie
whniosku sporzadzonego przez Komisjg zgodnie z
art. 6 tej dyrektywy;

10) "akredytacja" oznacza poswiadczenie przez
krajowa jednostke akredytujaca, ze jednostka
oceniajaca zgodno$¢ spelnia wymagania okreslone
w normach zharmonizowanych oraz - w
stosownych przypadkach - wszelkie dodatkowe
wymagania, w tym wymagania okreslone w
odpowiednich systemach sektorowych konieczne do
realizacji okreslonych czynnos$ci zwiazanych z
ocena zgodnosci;

11) "krajowa jednostka akredytujaca" oznacza
jedyna autorytatywna jednostke w panstwie
cztonkowskim, udzielajaca akredytacji na podstawie
upowaznienia udzielonego jej przez panstwo;

12) "ocena zgodno$ci" oznacza proces wykazujacy,

Art. 1
pkt 3
lit. b-c

W art. 5 pkt 11 otrzymuje brzmienie:

,»11) akredytacji - nalezy przez to rozumiec¢
akredytacje w rozumieniu rozporzadzenia (WE)
nr 765/2008”;”

i dodaje si¢ pkt 7a w brzmieniu:

,»7a) jednostce oceniajacej zgodnos¢ - nalezy
przez to rozumie¢ jednostke, o ktéorej mowa w art.
2 pkt 13 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008;”

W art. 16 w ust. 2 pkt 4 otrzymuje brzmienie:

,»4) wskazanie normy zharmonizowanej lub
dodatkowych wymagan, o ktorych mowa

Obszarze Gospodarczym (EOQG)
bedzie stosowane przez wszystkie
strony tej umowy. Zgodnie
zumowa o EOG, przyjete
przepisy maja takze zastosowanie
w trzech krajach EFTA: Islandii,
Liechtensteinie i Norwegii.
Wszystkie zawarte w
rozporzadzeniu (WE) 765/2008
odniesienia do Wspolnoty lub
rynku wspélnotowego powinny
by¢ rozumiane jako odniesienia
do Europejskiego Obszaru
Gospodarczego (EOG) i jego
rynku.

Niezbegdne jest rowniez
utrzymanie w niektorych
definicjach, dotyczacych
przedsigbiorcow, katalogu
poszerzonego w stosunku do
definicji podmiotow
gospodarczych, o ktorych mowa
w rozporzadzeniu (WE) 765/2008,
tj. 0sob fizycznych i prawnych,

o jednostki organizacyjne
nieposiadajace osobowosci
prawne;j.

Zmienia si¢ definicje w celu
zapewnienia, ze do akredytacji ma
zastosowanie zarowno definicja
jak i wymagania zawarte

w rozporzadzeniu 765/2008.

Obowiazujacy przepis, dotyczacy
zawartosci certyfikatu akredytacji
dostosowuje si¢ do definicji
akredytacji.
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czy zostaly spetione okreslone wymagania
odnoszace si¢ do produktu, procesu, ustugi,
systemu, osoby lub jednostki;

13) "jednostka oceniajaca zgodnos¢" to jednostka,
ktora wykonuje czynnosci z zakresu oceny
zgodnos$ci, w tym wzorcowanie, badanie,
certyfikacjeg 1 inspekcje;

14) "odzyskanie produktu" oznacza dowolny srodek
majacy na celu doprowadzenie do zwrotu produktu,
ktory juz zostat udostepniony uzytkownikowi
koncowemu;

15) "wycofanie z obrotu" oznacza dowolny $rodek,
ktorego celem jest zapobiezenie udostgpnieniu na
rynku produktu w danym tancuchu dostaw;

16) "ocena wzajemna" oznacza proces oceny
krajowej jednostki akredytujacej przez inne krajowe
jednostki akredytujace przeprowadzany zgodnie z
wymaganiami niniejszego rozporzadzenia i w
stosownych przypadkach zgodnie z dodatkowymi
sektorowymi specyfikacjami technicznymi;

17) "nadzor rynku" oznacza czynnosci wykonywane
i $rodki stosowane przez organy wladzy publicznej
w celu zapewnienia, ze produkty spetniaja
wymagania prawne okreslone w odpowiednim
wspolnotowym prawodawstwie harmonizacyjnym
lub nie stanowia zagrozenia dla zdrowia,
bezpieczenstwa ani dla innych kwestii
z zakresu ochrony interesu publicznego;

18) "organ nadzoru rynku" oznacza organ lub organy
kazdego panstwa cztonkowskiego odpowiedzialne
za wykonywanie nadzoru rynku na jego terytorium;

19) "dopuszczenie do swobodnego obrotu" oznacza
procedure okreslona w art. 79 rozporzadzenia Rady
(EWG) nr 2913/92
z dnia 12 pazdziernika 1992 r. ustanawiajacego
Wspolnotowy Kodeks Celny;

20) "oznakowanie CE" oznacza oznakowanie, za
pomoca ktorego producent wskazuje, ze produkt
spetnia majace zastosowanie wymagania okreslone
we wspolnotowym prawodawstwie

Art. 1
pkt 6,
7-9 1
14

w art. 2 pkt 10 rozporzadzenia (WE) nr
765/2008;”

Uzyte w art. 15, 16, 17 oraz 26, w rdznej liczbie i
przypadku, wyrazy ,,jednostka certyfikujaca lub
kontrolujaca, laboratorium lub inny podmiot
przeprowadzajacy oceny zgodnosci lub
weryfikacje” zastgpuje si¢ uzytymi w
odpowiedniej liczbie i przypadku wyrazami
,jednostka oceniajaca zgodnos¢”

Zastepuje si¢ obecne wyliczenie
jednostek (laboratoriéw, jednostek
certyfikujacych i kontrolujacych,
podmiotéw przeprowadzajacych
oceng zgodnosci 1 weryfikatoréw),
ktérym udzielana jest akredytacja,
terminem ,,jednostka oceniajaca
zgodno$¢” — zdefiniowanym w
rozporzadzeniu 765/2008 (pkt 13).
Zmiana jest niezbgdna, poniewaz
»podmiotami przeprowadzajacymi
oceng zgodnosci” moga by¢ sami
producenci wyrobow, jesli stosuja
modut A, ktorzy jednak nie moga
ubiegac si¢ o akredytacje

W rozumieniu rozporzadzenia
(WE) nr 765/2008.
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harmonizacyjnym przewidujacym jego
umieszczanie;
21)"wspolnotowe prawodawstwo harmonizacyjne"”
oznacza kazdy akt prawny Wspodlnoty harmonizujacy
warunki wprowadzania produktéw do obrotu.

Rozdziat II Akredytacja

Art. 3

Zakres

Przepisy niniejszego rozdziatu stosuje si¢ do
akredytacji stosowanej obowiazkowo lub
dobrowolnie zwigzanej z ocena zgodnosci
niezaleznie, czy taka ocena jest obowiazkowa, czy
nie, i bez wzgledu na status prawny jednostki
dokonujacej akredytacji.

Art. 4

Zasady ogélne

1. Kazde panstwo czlonkowskie wyznacza jedna
krajowa jednostke akredytujacy.

2. W przypadku gdy panstwo cztonkowskie uznaje,
ze ze wzgledow ekonomicznych utrzymywanie
krajowej jednostki akredytujacej lub wykonywanie
niektorych ustug z zakresu akredytacji jest
nieuzasadnione lub niewykonalne, korzysta w miarg
mozliwosci z ustug krajowej jednostki akredytujace;j
w innym panstwie czlonkowskim.

3. Panstwo cztonkowskie informuje Komisjg

i inne panstwa cztonkowskie o przypadkach
korzystania, zgodnie z ust. 2, z ustug krajowe;j
jednostki akredytujacej w innym panstwie
cztonkowskim.

4. W oparciu o powyzsze informacje

i informacje okreslone w art. 12 ust. 3 Komisja
sporzadza i aktualizuje liste krajowych jednostek
akredytujacych oraz udostgpnia ja do wiadomosci
publiczne;j.

5. W przypadku gdy akredytacja nie jest
przeprowadzana bezposrednio przez sama wladze
publiczna, panstwa czlonkowskie upowazniaja swoja
krajowga jednostke akredytujaca do przeprowadzania
akredytacji w charakterze wtadzy publicznej 1 uznaja
ja formalnie.

6. Zakres obowiazkow i zadan krajowej jednostki

Art. 1
pkt 13

W art. 25:

dodaje si¢ ust. 4 w brzmieniu:

4. Centrum Akredytacji jest uprawnione do
uzywania wizerunku orla ustalonego dla godta
Rzeczypospolitej Polskiej.”;

Formalne uznanie i upowaznienie
PCA do przeprowadzania
akredytacji zapewniaja
obowiazujace przepisy ustawy

o0 systemie oceny zgodnosci.
Uprawnienie PCA do
postugiwania si¢ symbolami RP
pozwoli na lepsze rozpoznawanie
PCA jako (krajowej) polskiej
jednostki akredytujace;.
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akredytujacej r6zni sig¢ wyraznie od zakresu
odpowiedzialnosci innych wtadz krajowych.

7. Krajowa jednostka akredytujaca prowadzi
dziatalno$¢ nie nastawiona na zysk.

8. Krajowa jednostka akredytujaca nie proponuje
dziatan i nie $wiadczy ushug realizowanych przez
jednostki oceniajace zgodnos¢ ani nie $wiadczy
komercyjnych ustug doradczych, nie posiada akcji
ani innych interesé6w finansowych lub zarzadczych w
odniesieniu do jednostki oceniajacej zgodnoseé.

9. Kazde panstwo cztonkowskie zapewnia, by jego
krajowa jednostka akredytujaca dysponowata
odpowiednimi zasobami, zarowno finansowymi, jak i
ludzkimi, w celu wlasciwego wykonywania swoich
zadan, w tym wypetniania zadan specjalnych, takich
jak dziatalno$¢ w ramach europejskie;j i
mig¢dzynarodowej wspotpracy akredytacyjnej i
dziatania konieczne do wspierania polityki
publicznej, a ktore nie maja samofinansujacego si¢
charakteru.

10. Krajowa jednostka akredytujaca jest cztonkiem
jednostki uznanej na mocy art 14.

11. Krajowe jednostki akredytujace ustanawiajg i
utrzymuja odpowiednie struktury w celu zapewnienia
skutecznego i zrbwnowazonego zaangazowania
wszystkich zainteresowanych stron zarowno w
ramach wilasnych organizacji, jak i w ramach
jednostki uznanej na mocy art. 14.

Art. 5

Dokonanie akredytacji

1. Krajowa jednostka akredytujaca, na wniosek
jednostki oceniajacej zgodnos¢, sprawdza, czy ta
jednostka oceniajaca zgodnos¢ posiada kompetencje
do wykonywania okreslonych czynnos$ci z zakresu
oceny zgodnosci.

W przypadku gdy zostanie stwierdzone, ze posiada
ona takie kompetencje, krajowa jednostka
akredytujaca wydaje certyfikat akredytacji
poswiadczajacy te kompetencije.

2. W przypadku gdy panstwo cztonkowskie
zdecyduje o niewykorzystaniu akredytacji, dostarcza

Art. 1
pkt 10

W art. 19 w ust. 1 otrzymuje brzmienie:
,.1. Jednostki certyfikujace, jednostki

Zmiana przepisu jest niezbg¢dna
dla skorelowania zakresu

www.inforlex.pl




Komisji 1 innym panstwom cztonkowskim wszelkich
pisemnych dowodéw koniecznych do sprawdzenia
kompetencji jednostek oceniajacych zgodnos¢, ktore
wybiera do wdrozenia tego wspolnotowego
prawodawstwa harmonizacyjnego.

3. Krajowe jednostki akredytujace monitoruja kazda
jednostke oceniajaca zgodnosc, ktorej wydaty
certyfikat akredytacji.

4. W przypadku gdy krajowa jednostka akredytujaca
uzyskuje pewnos¢, ze jednostka oceniajaca zgodnosé,
ktora otrzymata certyfikat akredytacji, nie posiada
juz kompetencji do wykonywania okre§lonych
czynnosci z zakresu oceny zgodnosci lub dopuscita
si¢ razacego naruszenia swoich obowiazkow,
krajowa jednostka akredytujaca podejmuje wszelkie
stosowne dzialania w rozsadnym terminie w celu
ograniczenia, zawieszenia lub cofnigcia
wystawionego przez siebie certyfikatu akredytacji.
5. Panstwa czlonkowskie ustanawiaja procedury
rozpatrywania odwolan, w tym w stosownych
przypadkach srodki prawne, wobec decyzji
dotyczacych udzielenia akredytacji lub jej odmowy.

lita

Art. 1
pkt 9

kontrolujace oraz laboratoria w celu uzyskania
notyfikacji moga ubiegac si¢ o autoryzacje w
zakresie nieprzekraczajacym zakresu posiadane;j
akredytacji, z zastrzezeniem ust. 6.”

W art. 18 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. W przypadku, o ktébrym mowa w ust. 1 pkt 2,
jednostce oceniajacej zgodnos¢ przystuguje
skarga do sadu administracyjnego, za
posrednictwem Komitetu Odwolawczego, w
terminie 30 dni od dnia doreczenia
zawiadomienia o oddaleniu odwotania; w
postepowaniu przed sadem stosuje si¢
odpowiednio przepisy o zaskarzaniu do sadu
decyzji administracyjnych.”,

akredytacji z zakresem, do
ktorego jednostka ubiega si¢ o
autoryzacje w celu uzyskania
statusu jednostki notyfikowane;j
do wykonywania zadan w ramach
procedur oceny zgodnosci
przewidzianych w dyrektywach
nowego podejscia.

Ustawa okresla procedure
odwotawcza. Niezbedne jest
doprecyzowanie przepisu, na
podstawie ktorego jednostka
oceniajaca zgodno$¢ moze
zaskarzy¢ do sadu niekorzystne
rozstrzygnigcie Komitetu
Odwotawczego.

Art. 6

Zasada niekonkurowania

1. Krajowe jednostki akredytujace nie konkuruja z
jednostkami oceniajacymi zgodnosc.

2. Krajowe jednostki akredytujace nie konkuruja z
innymi krajowymi jednostkami akredytujacymi.

3. Krajowym jednostkom akredytujacym zezwala si¢
na prowadzenie dziatalno$ci poza granicami
krajowymi, na terytorium innego panstwa
cztonkowskiego, albo na wniosek jednostki
oceniajacej zgodnos¢ w okolicznosciach okreslonych
w art. 7 ust. 1, albo w przypadku wniosku
otrzymanego od krajowej jednostki akredytujacej

Przepisy stosuja si¢ bezposrednio
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zgodnie z art. 7 ust. 3 we wspolpracy z krajowa
jednostka akredytujaca danego panstwa
czlonkowskiego.

Art. 7

Akredytacja transgraniczna

1. W przypadku gdy jednostka oceniajaca zgodno$¢

sktada wniosek o akredytacje, kieruje go do krajowe;j

jednostki akredytujacej w panstwie cztonkowskim, w

ktorym prowadzi dziatalno$¢, lub do krajowe;j

jednostki akredytujacej, z ktorej ustug dane panstwo

cztonkowskie korzysta zgodnie z art. 4 ust. 2.

Jednakze jednostka oceniajaca zgodno$¢ moze

ubiegac sig¢ o dokonanie akredytacji przez krajowa

jednostke akredytujaca inng niz jednostki okreslone

w akapicie pierwszym, o ile zachodzi jedna z

nastgpujacych sytuacji:

a)  wprzypadku gdy panstwo cztonkowskie, w
ktérym ma swoja siedzibg, postanowito nie
ustanawia¢ krajowej jednostki akredytujace;j i
nie korzysta z ustug krajowej jednostki
akredytujacej w innym panstwie cztonkowskim
zgodnie z art. 4 ust. 2;

b)  w przypadku gdy krajowe jednostki
akredytujace okreslone w akapicie pierwszym
nie dokonuja akredytacji w odniesieniu do
czynnosci z zakresu oceny zgodnos$ci bedacych
przedmiotem staran o akredytacje;

c) wprzypadku gdy krajowe jednostki
akredytujace, o ktorych mowa w akapicie
pierwszym, nie przeszly jeszcze pozytywnej
weryfikacji w trybie oceny wzajemnej
przewidzianej w art. 10 badz wynik tej
weryfikacji byt negatywny, w odniesieniu do
czynnosci z zakresu oceny zgodnosci bedacych
przedmiotem staran o akredytacjg.

2. W przypadku gdy krajowa jednostka akredytujaca

otrzymuje wniosek na podstawie ust. 1 lit. b) lub c),

informuje o tym krajowa jednostke akredytujaca w

panstwie cztonkowskim, w ktorym wnioskujaca

jednostka oceniajaca zgodnos$¢ prowadzi dziatalno$¢.

W takich przypadkach krajowa jednostka

Art. 1
pkt 7
lit. a

W art. 15 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Akredytacja jest udzielana,

z zastrzezeniem art. 7 ust. 1 lit. bic
rozporzadzenia (WE) nr 765/2008, przez Polskie
Centrum Akredytacji, zwane dalej ,,Centrum
Akredytacji”, na wniosek jednostki oceniajace;j
zgodnoscE.”,

Obowiazujacy przepis
(,,Akredytacja jest udzielana przez
PCA”) zostal uzupetniony
zastrzezeniem, aby umozliwic¢
jednostkom oceniajacym
zgodno$¢ ubieganie si¢ o
akredytacje ,,zagraniczng” w
sytuacji, gdyby PCA nie udzielato
akredytacji w jakim$ obszarze lub
nie uzyskato pozytywnej oceny

w ramach weryfikacji (oceny
wzajemnej) prowadzonej przez
EA (Europejskiej wspotpracy w
dziedzinie Akredytacji).
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akredytujaca w panstwie cztonkowskim, w ktorym
wnioskujacy organ oceny zgodno$ci prowadzi
dziatalno$¢, moze wzia¢ udziat w danym
postgpowaniu w charakterze obserwatora.

3. Krajowa jednostka akredytujaca moze wystapi¢ do
innej krajowej jednostki akredytujacej z prosba o
wykonanie czgéci czynnosci zwiazanych z ocena. W
takim przypadku jednostka wnioskujaca wystawia
certyfikat akredytacji.

Art. 8

Wymagania dla krajowych jednostek

akredytujacych

Krajowa jednostka akredytujaca spelnia nastgpujace

wymagania:

1)  jest zorganizowana w sposob zapewniajacy jej
niezalezno$¢ od ocenianych przez siebie
jednostek oceniajacych zgodnos¢ i od naciskow
komercyjnych oraz w sposob, ktory
gwarantuje, ze nie wystgpuje konflikt interesow
z jednostkami oceniajacymi zgodnos$¢;

2)  jest zorganizowana i prowadzona w sposob
dajacy gwarancj¢ obiektywizmu
i bezstronnosci jej dziatan;

3) gwarantuje, ze kazda decyzja odnoszaca si¢ do
poswiadczenia kompetencji podejmowana jest
przez osoby kompetentne, przy czym nie sa to
osoby, ktore dokonaty oceny;

4)  jest odpowiednio przygotowana do
zabezpieczenia poufnosci uzyskanych
informacji;

5)  okresla dziatania z zakresu oceny zgodnos$ci, w
odniesieniu do ktorych posiada kompetencje do
wykonywania akredytacji, odwotujac si¢ w
stosowanych przypadkach do odpowiednich
wspolnotowych lub krajowych przepisow i
norm;

6)  okresla niezbedne procedury w celu
zapewnienia sprawnego zarzadzania i
wlasciwej kontroli wewngtrzne;j;

7)  dysponuje wystarczajaca liczba kompetentnych
pracownikéw do wykonywania swoich zadan;

Przepisy stosuja si¢ bezposrednio
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8)  dokumentuje obowiazki, zakres
odpowiedzialnosci i uprawnienia personelu,
ktory moze mie¢ wplyw na jakos¢ oceny i
poswiadczenia kompetencji;

9) ustanawia, wdraza i utrzymuje procedury w
zakresie monitorowania wydajnosci i
kompetencji zaangazowanego personelu;

10) sprawdza, czy oceny zgodnosci
przeprowadzane sa w odpowiedni sposéb, co
oznacza, ze na przedsigbiorstwa nie naktada si¢
zbednych obciazen oraz ze w odpowiednim
stopniu uwzglednia sig¢ wielkos¢
przedsigbiorstwa, sektor, w ktorym ono dziata,
strukture tego przedsigbiorstwa, stopien
ztozonosci technologii danego produktu oraz
masowy badz seryjny charakter procesu
produkc;ji;

11) publikuje roczne zweryfikowane sprawozdania
finansowe przygotowane zgodnie z ogdlnie
przyjetymi zasadami rachunkowosci.

Art. 9

Zgodno$¢ z wymaganiami

1. W przypadku gdy krajowa jednostka
akredytujaca nie spetnia wymagan niniejszego
rozporzadzenia lub nie wykonuje okreslonych w nim
swoich obowiazkéw, dane panstwo czlonkowskie
podejmuje wiasciwe dziatanie korygujace lub
zapewnia, aby takie dziatanie zostato podjete, i
powiadamia o tym Komisjg.

2. Panstwa czlonkowskie monitoruja swoje
krajowe jednostki akredytujace w statych odstepach
czasu w celu zagwarantowania, ze w sposob ciagly
spetniaja one wymagania okre§lone w art. 8.

3. Panstwa cztonkowskie przy przeprowadzaniu
monitoringu, o ktorym mowa w ust. 2, uwzgledniaja
W najwyzszym stopniu wyniki wzajemnej oceny
przeprowadzonej na mocy art. 10.

4. Krajowe jednostki akredytujace dysponuja
procedurami koniecznymi dla rozpatrywania skarg
dotyczacych jednostek oceniajacych zgodnosc,
ktorym udzielity akredytacji.

Przepis odzwierciedla wymaganie
zawarte w normie (zharmonizo-
wanej) dotyczacej jednostek
akredytujacych (ISO/IEC 17011),
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ktore zobowiazuje jednostke
akredytujaca do rozpatrzenia
skarg dotyczacych dziatalnosci
akredytowanych jednostek.

Art.10

Ocena wzajemna

1. Krajowe jednostki akredytujace poddaja si¢ ocenie
wzajemnej zorganizowanej przez jednostkg uznana
na mocy art. 14.

2. Zainteresowane strony maja prawo uczestniczy¢ w
systemie stworzonym do celdéw nadzoru nad ocena
wzajemna, ale nie w poszczegdlnych procedurach
oceny wzajemne;.

3. Panstwa czlonkowskie gwarantuja systematyczne
poddawanie si¢ ocenie wzajemnej ich krajowych
jednostek akredytujacych, zgodnie z wymaganiami
zawartymi w ust. 1.

4. Oceng wzajemna prowadzi si¢ w oparciu o
rzetelne i przejrzyste kryteria i procedury oceny, w
szczegolnosci w odniesieniu do wymagan
dotyczacych struktury, zasobow ludzkich i procedur,
poufnosci i skarg. Przewiduje si¢ odpowiednie
procedury odwolawcze od decyzji podejmowanych w
wyniku takiej oceny.

5. Ocena wzajemna potwierdza, czy krajowe
jednostki akredytujace spetniaja wymagania
okreslone w art. 8 z uwzglednieniem odpowiednich
norm zharmonizowanych, o ktérych mowa w art. 11.
6. Wyniki oceny wzajemnej sa publikowane i
podawane do wiadomosci wszystkich panstw
cztonkowskich i Komisji przez jednostke uznana na
mocy art. 14.

7. Komisja we wspotpracy z panstwami
cztonkowskimi nadzoruje reguly i wiasciwe
funkcjonowanie systemu oceny wzajemne;j.

Art.11

Domniemanie zgodnosci dla krajowych jednostek
akredytujacych

1. W przypadku krajowych jednostek
akredytujacych, ktore wykazuja zgodnosc¢ z
kryteriami okre§lonymi w odpowiedniej normie
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zharmonizowanej, do ktorej odniesienie
opublikowano w Dzienniku Urzedowym Unii
Europejskiej, poprzez odbycie pomyslnej oceny
wzajemnej na podstawie art. 10, istnieje
domniemanie, ze spelniaja one wymagania okreslone
w art. 8.

2. Wladze krajowe uznaja rownowaznos¢ ustug
$wiadczonych przez te jednostki akredytujace, ktore |N
pomyslnie przeszty ocen¢ wzajemna na podstawie
art. 10, 1 akceptuja tym samym, na podstawie
domniemania, o ktérym mowa w ust. 1, certyfikaty
akredytacji tych jednostek oraz s$wiadectwa wydane
przez akredytowane przez nie jednostki oceniajace
zgodnos¢.

Art.12 | Obowiazki w zakresie przekazywania informacji
1. Kazda krajowa jednostka akredytujaca informuje
inne krajowe jednostki akredytujace o czynno$ciach
z zakresu oceny zgodnosci, w odniesieniu do ktorych | N
dokonuje akredytacji, oraz o wszelkich zmianach w

tym wzgledzie.

2. Kazde panstwo czlonkowskie informuje

Komisje i jednostke uznana na mocy art. 14 o Art. 1 | W art. 27 w ust. 6 dodaje sig pkt 6 Przepis zapewni ministrowi
tozsamosci swojej krajowej jednostki akredytujace;j pkt 15 | w brzmieniu: nadzorujacemu PCA (MG) dostgp
oraz o wszystkich czynno$ciach z zakresu oceny T lit.a |,6) przekazywanie ministrowi wlasciwemu do do aktualnych informacji, ktére
zgodnosci, w odniesieniu do ktorych jednostka ta spraw gospodarki aktualnej informacji bedzie przekazywat do KE.
dokonuje akredytacji, w zwigzku ze o zakresie akredytacji udzielanej w zwiazku

wspélnotowym prawodawstwem z unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym.”;

harmonizacyjnym i o wszelkich zmianach w tym

wzgledzie.

3. Kazda krajowa jednostka akredytujaca regularnie
udostepnia informacje na temat uzyskanych wynikow
oceny wzajemnej, czynnosci z zakresu oceny
zgodnos$ci, w odniesieniu do ktoérych dokonuje N
akredytacji, 1 o wszelkich zmianach w tym
wzgledzie.

Art.13 | Wnioski do jednostki uznanej na mocy art.14

1. Komisja, po zasiggni¢ciu opinii komitetu
utworzonego na mocy art. 5 dyrektywy 98/34/WE,
moze zwracac si¢ do jednostki uznanej na mocy art.
14 z wnioskiem o wklad tej organizacji w N
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opracowanie, utrzymanie i wdrazanie akredytacji we

Wspolnocie.

2. Komisja moze rowniez, stosujac procedurg

okre$long w ust. 1:

a)  wystapi¢ do jednostki uznanej na mocy art. 14
z wnioskiem o okreslenie kryteridéw oceny i
procedur dotyczacych oceny wzajemnej oraz o
opracowanie systemow akredytacji sektorowej;

b)  zaakceptowad istniejace systemy okreslajace
kryteria oceny i procedury dotyczace oceny
wzajemne;.

3. Komisja zapewnia, ze systemy sektorowe

okreslaja specyfikacje techniczne konieczne dla

zapewnienia poziomu kompetencji wymaganego
przez wspolnotowe prawodawstwo harmonizacyjne

w dziedzinach o szczegolnych wymaganiach

odnoszacych sig¢ do technologii, zdrowia i

bezpieczenstwa lub srodowiska albo innych

aspektéw ochrony interesu publicznego.

Art.14

Europejska infrastruktura akredytacji

1. Po konsultacjach z panstwami cztonkowskimi
Komisja uznaje jednostkg, jezeli spetnia ona
wymagania okreslone w zalaczniku I do niniejszego
rozporzadzenia.

2. Aby jednostka mogla zosta¢ uznana na podstawie
ust. 1, zawiera ona umowe¢ z Komisja. Umowa ta
okresla migdzy innymi szczegdlowe obowiazki
jednostki, przepisy dotyczace finansowania oraz
przepisy dotyczace nadzoru nad jednostka. Komisja i
jednostka moga rozwiaza¢ umowe bez uzasadnienia
po wygasnigciu okreslonego w niej stosownego
okresu wypowiedzenia.

3. Komisja i jednostka podaja umowe do publicznej
wiadomosci.

4. Komisja powiadamia o uznaniu jednostki na
podstawie ust. 1 panstwa czlonkowskie i krajowe
jednostki akredytujace.

5. Komisja moze uzna¢ jednorazowo tylko jedna
jednostke.

6. Pierwsza jednostka uznang na mocy tego
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rozporzadzenia jest Europejska Wspotpraca w
Dziedzinie Akredytacji, pod warunkiem ze zawarta
ona umowe okreslong w ust. 2.

ROZDZIAL 111

WSPOLNOTOWE RAMY DLA NADZORU RYNKU I
KONTROLI PRODUKTOW PRZYWOZONYCH DO
WSPOLNOTY

SEKCJA 1

Przepisy ogodlne

Art.15

Zakres

1. Artykuly 16-26 stosuje si¢ w odniesieniu do
produktéw objetych wspolnotowym
prawodawstwem harmonizacyjnym.

2. Wszystkie przepisy art. 16-26 maja zastosowanie
w takim zakresie, w jakim brak jest przepisow
szczegolnych we wspolnotowym prawodawstwie
harmonizacyjnym majacych ten sam cel.

3. Stosowanie niniejszego rozporzadzenia nie
stanowi przeszkody dla organow nadzoru rynku w
podejmowaniu bardziej szczegdlowych srodkow
ustanowionych w dyrektywie 2001/95/WE.

4. Do celow art. 16-26 "produkt" oznacza substancje,
preparat lub produkt wytworzony w procesie
produkcji, niebedacy produktem zywnosciowym,
pasza, zywym zwierzeciem lub rosling, produktem
pochodzenia ludzkiego ani produktem uzyskanym z
roslin lub zwierzat zwiazanym bezposrednio z ich
przyszta reprodukcja.

5. Artykuly 27, 28 i 29 stosuje si¢ do wszystkich
produktéw objetych prawodawstwem
wspolnotowym, o ile inne prawodawstwo
wspolnotowe nie zawiera przepisow szczego6lnych
dotyczacych organizacji kontroli graniczne;j.

Art. 1
pkt 2

Art. 1
pkt 3
lit. e

Art. 1
pkt 38

Art. 3a otrzymuje brzmienie:

»Art. 3a. System kontroli wyrobéw obejmuje:

1) kontrolg spetniania przez wyroby
zasadniczych, szczegdtowych i innych wymagan;
2) postgpowanie w sprawie wprowadzonych do
obrotu lub oddanych do uzytku wyrobow
niezgodnych z zasadniczymi, szczegétowymi lub
innymi wymaganiami.”;

W art. 5 pkt 24 otrzymuje brzmienie:

,»24) innych wymaganiach - nalezy przez to
rozumie¢ wymagania zwiazane z wyrobem lub
projektem wyrobu, okreslone w dyrektywach
nowego podejscia lub w przepisach wydanych na
podstawie art. 10 ust. 1 ustawy, inne niz
zasadnicze lub szczegdtowe wymagania.”

Uzyte w art. 38 ust. 213, art. 39 ust. 2 pkt 213 i
ust. 3 pkt 112, art. 40 ust. 1, art. 40a, art. 40b ust.
2, art. 401, art. 40m, art. 41 wust. 1, art. 4law
ust. 1 oraz art. 41c ust. 2 pkt 112 iust. 3, w art.
42 oraz w art. 43a ust. 1, 2 1 4, w roznej liczbie i
przypadku, wyrazy ,,zasadnicze lub inne
wymagania” zastgpuje si¢ uzytymi w
odpowiedniej liczbie i przypadku wyrazami
»zasadnicze, szczegotowe lub inne wymagania”.

Wilaczenie w zakres systemu
kontroli wyrobdw, oprocz
wymagan zawartych w
dyrektywach nowego podejscia,
réwniez szczegotowych i innych
wymagan okreslonych w innych
aktach wspolnotowych, zapewni
zgodno$¢ ustawy z przepisami
rozporzadzenia 765/2008 o
stosowaniu nadzoru rynku i
kontroli na granicach wobec
wszystkich wyrobow objetych
prawem UE.

Art.16

Wymagania ogélne
1. Panstwa cztonkowskie organizuja i wykonuja

Projekt ustawy nie wprowadza
zmian w strukturze systemu
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nadzor rynku zgodnie z przepisami niniejszego
rozdziatu.

2. Nadzor rynku gwarantuje, ze objete
wspolnotowym prawodawstwem harmonizacyjnym
produkty, ktore przy zastosowaniu zgodnie z ich
przeznaczeniem i w przewidywalnych warunkach
oraz przy wlasciwym montazu i konserwacji
zagrazaja zdrowiu i bezpieczenstwu uzytkownikow
lub ktore sa niezgodne ze stosownymi wymaganiami
ustanowionymi we wspolnotowym prawodawstwie
harmonizacyjnym, zostang wycofane z obrotu lub ich
udostepnianie na rynku zostanie zakazane lub
ograniczone, a opinia publiczna, Komisja i pozostate
panstwa cztonkowskie zostang nalezycie o tym
poinformowane.

3. Krajowe struktury i programy nadzoru rynku
zapewniaja mozliwos$¢ podjecia skutecznych dziatan
w odniesieniu do kazdej kategorii produktow
podlegajacej wspolnotowemu prawodawstwu
harmonizacyjnemu.

4. Nadzorem rynku objete sa produkty montowane
badz wytwarzane na uzytek wlasny producenta w
przypadkach, w ktorych przepisy wspdlnotowego
prawodawstwa harmonizacyjnego obejmuja takie
produkty.

kontroli wyrobéw (nadzoru
rynku), ktéry zostat zbudowany

w zwiazku z czlonkostwem RP w
UE i stosunkowo skutecznie
funkcjonuje od 1 maja 2004 r.
oraz zapewnia realizacj¢ celu
ustawy o systemie oceny
zgodnosci, okreslonego w art. 2
pkt 1 (,,eliminowanie zagrozen
stwarzanych przez wyroby dla
zycia lub zdrowia uzytkownikow i
konsumentéw oraz mienia, a takze
zagrozen dla srodowiska”), ktory
jest zgodny z celem
rozporzadzenia (WE) 765/2008.

SEKCJA 2

Wspélnotowe ramy dla nadzoru rynku

Art.17 | Obowiazki w zakresie przekazywania informacji
1. Panstwa czlonkowskie przekazuja Komisji
informacje na temat ich organéw Art. 1 | W art. 39 wust. 2 Zadania beda realizowane przez
przeprowadzajacych nadzor rynku i obszaréw ich pkt 23 | - dodaje si¢ pkt 5 w brzmieniu: Prezesa UOKIK, ktory monitoruje
kompetencji. Komisja przekazuje te informacje lit. a |,,5) podawanie do publicznej wiadomosci system kontroli wyrobow.
pozostatym panstwom cztonkowskim. i przekazywanie Komisji Europejskiej informacji
2. Panstwa cztonkowskie zapewniaja, ze o organach wyspecjalizowanych
spoleczenstwo jest poinformowane o istnieniu, i ich kompetencjach;”
obowiazkach i tozsamosci krajowych organow
nadzoru rynku oraz o sposobach kontaktowania si¢ z
nimi.
Art.18 | Obowiazki panstw czlonkowskich w zakresie
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organizacji

1. Panstwa czlonkowskie ustanawiaja odpowiednie

mechanizmy komunikacji i koordynacji pomig¢dzy

swoimi organami nadzoru rynku.

2. Panstwa czlonkowskie ustanawiaja odpowiednie

procedury w celu:

a)  rozpatrywania skarg lub analizy sprawozdan na
temat zagadnien odnoszacych si¢ do zagrozen
zwiazanych z produktami objetymi
wspolnotowym prawodawstwem
harmonizacyjnym;

b)  monitorowania wypadkow i szkod dla zdrowia,
co do ktorych istniejg przypuszczenia, iz
zostaly spowodowane przez te produkty;

c) sprawdzania, czy dzialania korygujace
zostaly przeprowadzone; oraz

d) uzupeiania wiedzy naukowe;j i technicznej w
zakresie kwestii bezpieczenstwa.

3. Panstwa cztonkowskie powierzaja organom

nadzoru rynku uprawnienia, zasoby i umiej¢tnosci

niezbedne do prawidlowego wykonywania ich

zadan.

Art. 1
pkt 31

Art. 1
pkt 32
lit. ¢

Art. 1
pkt 22
lit. b

W art. 41b ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. Organ prowadzacy postgpowanie moze
przeprowadzi¢ albo zleci¢ organowi,

o ktérym mowa w art. 38 ust. 2, przeprowadzenie
kontroli majacej na celu ustalenie, czy
niespelnienie przez wyrdb zasadniczych,
szczegotowych lub innych wymagan zostato
faktycznie usunigte albo wyrdb zostat wycofany z
obrotu lub z uzytku. Przepisy art. 40 ust. 211 3
oraz art. 40a-40j stosuje si¢ odpowiednio”

W art. 41¢ ust. 10 otrzymuje brzmienie:

,»10. W celu stwierdzenia, czy decyzja, o ktorej
mowa w ust. 3, zostala wykonana, organ
prowadzacy postgpowanie moze przeprowadzic
kontrolg lub zleci¢ jej przeprowadzenie organowi,
o ktérym mowa w art. 38 ust. 2. Przepisy art. 40
ust. 2 i 3 oraz art. 40a-40j stosuje si¢
odpowiednio.”

W art. 38 dodaje sig ust. 4 w brzmieniu:
,»4. Kompetencje organow wyspecjalizowanych
okreslaja przepisy odrgbne.”
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4. Panstwa cztonkowskie zapewniaja, ze organy
nadzoru rynku wykonuja swoje uprawnienia
zgodnie z zasadg proporcjonalnosci.

Art. 1
pkt 29

Art. 1
pkt 31

Art. 1
pkt 32
lit. b

W art. 40k ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. W przypadku stwierdzenia niezgodnosci z
wymaganiami niepowodujacych powaznego
zagrozenia, organ wyspecjalizowany moze
zwrocic sig¢ do wlasciwego producenta, jego
upowaznionego przedstawiciela, importera lub
dystrybutora o usunigcie niezgodnosci lub
wycofanie wyrobu z obrotu oraz przedstawienie
dowoddéw podjetych dziatan w terminie
okreslonym przez organ wyspecjalizowany.”

W art. 41b ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,»1. Organ prowadzacy postgpowanie moze, w
drodze postanowienia, wyznaczy¢ stronie
postgpowania termin na usunigcie niezgodnosci
wyrobu z zasadniczymi, szczegétowymi lub
innymi wymaganiami albo wycofanie wyrobu z
obrotu lub z uzytku oraz powiadomienie
konsumentéw lub uzytkownikdéw wyrobu o
stwierdzonych niezgodnosciach, okreslajac
termin i sposob powiadomienia.”

W art. 41¢ ust. 5 1 6 otrzymujg brzmienie:

»d. W przypadku stwierdzenia, ze wyrob stwarza
powazne zagrozenie, organ prowadzacy
postgpowanie moze nakaza¢ zniszczenie wyrobu
na koszt strony postgpowania, jezeli zagrozenia
nie mozna wyeliminowac¢ w inny sposob.

6. Srodki, o ktorych mowa w ust. 3-5, stosuje sig
w zaleznos$ci od rodzaju niezgodnosci wyrobu z
zasadniczymi, szczegotowymi lub innymi
wymaganiami oraz stopnia zagrozenia
powodowanego przez wyrob, majac na celu w
szczegolnosci odwrocenie grozacego
niebezpieczenstwa lub usunigcie juz istniejacego
zagrozenia dla zycia i zdrowia konsumentow lub
uzytkownikow wyrobu, a takze zagrozenia dla
mienia lub $rodowiska.”
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5. Panstwa cztonkowskie tworza, wdrazaja

i okresowo aktualizuja programy nadzoru rynku.
Panstwa cztonkowskie opracowujg ogdlny program
nadzoru rynku albo odrgbne programy dla sektorow,
ktore objete sa nadzorem rynku, informujg o swoich
programach pozostale panstwa czlonkowskie

i Komisje oraz podaja je do publicznej
wiadomo$ci, migdzy innymi w drodze komunikacji
elektronicznej oraz, w stosownych przypadkach, za
pomoca innych srodkow. Pierwszy taki komunikat
powinien nastapi¢ do dnia 1 stycznia 2010 r. Kolejne
aktualizacje programow sa podawane do wiadomosci
publicznej w taki sam sposoéb. W tym celu panstwa
cztonkowskie moga nawiagza¢ wspotprace z
zainteresowanymi stronami.

6. Panstwa cztonkowskie okresowo dokonuja
przegladu i oceny funkcjonowania swoje;j
dzialalnos$ci w zakresie nadzoru. Takie przeglady i
oceny sa przeprowadzane co najmniej raz na cztery
lata, a 0 ich wynikach powiadamia si¢ pozostale
panstwa czlonkowskie i Komisje¢, a takze
udostepnia si¢ je opinii publicznej, migdzy innymi
w drodze komunikacji elektronicznej oraz, w
stosownych przypadkach, za pomoca innych
srodkow.

Art. 1
pkt 23
lit. a

W art. 39 w ust. 2 dodaje sig pkt 6

w brzmieniu:

,,0) sporzadzanie okresowych planéw

i sprawozdan dotyczacych funkcjonowania
systemu kontroli wyrobdéw oraz podawanie ich do
publicznej wiadomosci i przekazywanie Komisji
Europejskiej, panstwom cztonkowskim Unii
Europejskiej i panstwom cztonkowskim
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) - stronom umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym.”

Art.19

Srodki nadzoru rynku

1. Organy nadzoru rynku przeprowadzaja
odpowiednie kontrole wtasciwosci produktow w
wymaganym zakresie poprzez badanie dokumentacji
oraz, w stosownych przypadkach, poprzez fizyczne
ogledziny i badania laboratoryjne w oparciu o
odpowiednie probki. Wykonujac te czynnosci, biora
one pod uwagg ustalone zasady oceny ryzyka, skargi
oraz inne informacje.

Organy nadzoru rynku moga wymaga¢ udostgpnienia
przez podmioty gospodarcze dokumentow i
informacji, ktoére w ich ocenie sa niezbgdne do celow
prowadzenia przez nie dziatan, co obejmuje w razie
koniecznosci i jezeli jest to uzasadnione wejscie na
teren podmiotéw gospodarczych 1 pobieranie
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niezbg¢dnych probek produktow. Moga one niszczy¢
produkty stanowiace powazne zagrozenie lub
sprawic, ze stang si¢ one bezuzyteczne w
przypadkach, gdy uznaja to za niezbgdne.

W przypadku gdy podmioty gospodarcze
przedstawiaja sprawozdania z badan lub certyfikaty
poswiadczajace zgodnos¢, wydane przez
akredytowana jednostke oceniajaca zgodnos$¢, organy
nadzoru rynku nalezycie uwzgledniaja te
sprawozdania lub certyfikaty.

2. Organy nadzoru rynku podejmuja stosowne
srodki w celu ostrzezenia w odpowiednim terminie
uzytkownikow na ich terytorium o odkrytym przez
nie zagrozeniu zwiazanym z danym produktem w
celu zmniejszenia ryzyka zranienia lub innych szkod.
Organy nadzoru wspoélpracuja z podmiotami
gospodarczymi w zakresie dziatan, ktore moga
zapobiec lub ograniczy¢ zagrozenia powodowane
przez produkty udostepniane przez te podmioty.

3. W przypadku gdy organy nadzoru rynku danego
panstwa cztonkowskiego decyduja o wycofaniu
produktu wytworzonego w innym panstwie
cztonkowskim, wysytaja one zainteresowanemu
podmiotowi gospodarczemu powiadomienie pod
adres wskazany na danym produkcie lub w
dokumentacji towarzyszacej produktowi.

4. Organy nadzoru rynku wykonuja swoje obowiazki
W sposob niezalezny, bezstronny i wolny od
uprzedzen.

5. Organy nadzoru rynku przestrzegaja zasad
poufnosci, gdy jest to konieczne dla ochrony
tajemnicy handlowej lub dla ochrony danych
osobowych zgodnie z krajowym ustawodawstwem, z
zastrzezeniem, Ze na mocy niniejszego
rozporzadzenia informacja zostaje upubliczniona w
jak najszerszym zakresie koniecznym dla ochrony
interesOw uzytkownikéw we Wspdlnocie.

Art. 2
pkt 2

W ustawie z dnia 12 grudnia 2003 r. 0 0ogblnym
bezpieczenstwie produktow w art. 31 w ust. 2 pkt
3 otrzymuje brzmienie:

,»3) wyrobach niezgodnych z zasadniczymi,
szczegotowymi lub innymi wymaganiami; wyrob
zostaje objety systemem po wpisaniu go do
rejestru wyrobow niezgodnych z zasadniczymi,
szczegotowymi lub innymi wymaganiami, o
ktorym mowa w przepisach o systemie oceny
zgodnosci;”
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Art.20

Produkty stwarzajace powazne zagrozenie

1. Panstwa czlonkowskie zapewniaja, ze produkty
stwarzajace powazne zagroZenie, wymagajace
szybkiej interwencji, wlacznie z zagrozeniem,
ktorego skutki nie sa odczuwalne bezposrednio, sa
wycofane z obrotu lub odzyskiwane, lub ze ich
udostepnianie na ich rynku jest zabronione, oraz
informuja o tym niezwlocznie Komisj¢ zgodnie z
art. 22.

2. Decyzja o tym, czy produkt stwarza powazne
zagrozenie, powinna opierac si¢ na wlasciwej ocenie
ryzyka, uwzgledniajacej charakter zagrozenia i
prawdopodobienstwo jego wystapienia. Mozliwos¢
osiagnigcia wyzszego poziomu bezpieczenstwa lub
dostepnos¢ innych produktéw o mniejszym poziomie
ryzyka nie stanowi podstawy do uznania produktu za
produkt stwarzajacy powazne zagrozenie.

Art. 1
pkt 29

W art. 40k ust. 1, 3 i1 4 otrzymuja brzmienie:

»Art. 40k. 1. W przypadku gdy w wyniku
kontroli organ wyspecjalizowany, ktory ja
przeprowadzil stwierdzi, ze wyrdb nie spetnia
zasadniczych, szczegdtowych lub innych
wymagan, moze, w drodze decyzji, zakazac
udostepniania wyrobu na okres nie dtuzszy niz 2
miesigce.

3. W przypadku gdy dziatania, o ktérych mowa
w ust. 2, nie zostana podj¢te, protokdt kontroli
wraz z aktami kontroli przekazuje si¢ organowi
wyspecjalizowanemu wlasciwemu do wszczgcia
postgpowania, o ktorym mowa w art. 41.

4. W przypadku wszczecia postgpowania w
sprawie wprowadzenia do obrotu lub oddania do
uzytku wyrobu niezgodnego z zasadniczymi,
szczegblowymi lub innymi wymaganiami, organ
wyspecjalizowany prowadzacy postgpowanie
moze, w drodze decyzji, przedtuzy¢ okres
obowiazywania zakazu, o ktérym mowa w ust.
1, do czasu zakonczenia postgpowania.”

Art.21

Srodki ograniczajace

1. Panstwa cztonkowskie zapewniaja, ze kazdy
srodek, podjety na mocy odpowiedniego
wspolnotowego prawodawstwa harmonizacyjnego w
celu zakazania lub ograniczenia udostgpniania
produktu na rynku albo jego wycofania z obrotu badz
odzyskania, jest wspolmierny i zawiera doktadna
podstawe, w oparciu o ktora srodek ten podj¢to.

2. Srodki te sa niezwtocznie podawane do
wiadomosci wlasciwego podmiotu gospodarczego,
ktory jednoczesnie otrzymuje informacje na temat
srodkow odwotawczych dostepnych na mocy prawa
krajowego obowiazujacego w danym panstwie
cztonkowskim oraz terminu na ich wniesienie.

3. Przed przyjeciem $rodka okreslonego w ust. 1
zainteresowany podmiot gospodarczy ma mozliwos¢
przedstawienia swojego stanowiska w odpowiednim
terminie, nie krotszym niz 10 dni, chyba Ze takie
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konsultacje nie sa mozliwe ze wzgledu na stopien
pilnosci srodka, ktory ma by¢ podjety, uzasadniony
wymogami zdrowia lub bezpieczenstwa, albo z
uwagi na innego rodzaju powody zwigzane z
interesem publicznym objete odpowiednim
prawodawstwem wspolnotowym. Jezeli dziatanie
zostato podjete bez wystuchania podmiotu, powinien
on mie¢ mozliwo$¢ bycia wystuchanym jak
najszybciej, a podjete dziatanie powinno zostac
natychmiast poddane przegladowi.

4. Srodki, o ktorych mowa w ust. 1, s natychmiast Art. 1 | W art. 40k ust. 5 otrzymuje brzmienie:
wycofywane lub zmieniane, gdy tylko podmiot pkt 29 |,,5. W przypadku gdy organ wyspecjalizowany
gospodarczy udowodni, Ze podjal skuteczne prowadzacy postepowanie stwierdzi, ze wyrob
dzialania. spetnia wymagania, uchyla decyzje, o ktorej
mowa w ust. 1.
Art.22 | Wymiana informacji - wspdélnotowy system
szybkiego informowania Art. 1 | W art. 44 ust. 2 otrzymuje brzmienie: Przekazywanie informacji
1. W przypadku gdy panstwo czlonkowskie pkt 36 o srodkach zastosowanych wobec

podejmuje lub zamierza podja¢ $rodki zgodnie z art.
20 i uznaje, ze przyczyny uzasadniajace te srodki lub
skutki stosowania tych srodkow wykraczaja poza
jego terytorium, niezwlocznie notyfikuje Komisji
te Srodki zgodnie z ust. 4 niniejszego artykuhu.
Powiadamia réwniez niezwlocznie Komisj¢ o
zmianie lub wycofaniu kazdego tego rodzaju srodka.
2. W przypadku gdy produkt stwarzajacy powazne
zagrozenie zostal udostgpniony na rynku panstwa
cztonkowskie, notyfikuja Komisji wszystkie srodki
podje¢te dobrowolnie przez podmiot gospodarczy,
o ktorych ten podmiot poinformowat.

3. Informacje przekazywane zgodnie z ust. 112
zawieraja wszystkie dostgpne szczegoty, przede
wszystkim dane umozliwiajace identyfikacje
produktu, informacje na temat pochodzenia produktu
i tancucha dostaw, charakteru wystgpujacego
zagrozenia, rodzaju i okresu obowigzywania
przyjetego srodka krajowego oraz srodkow podjetych
dobrowolnie przez podmioty gospodarcze.

»2. W przypadku stwierdzenia przez organ
wyspecjalizowany, ze wyrob stwarza powazne
zagrozenie, Prezes UOKIK przekazuje, na
zasadach okre$lonych w art. 29 ustawy z dnia 12
grudnia 2003 r. o ogélnym bezpieczenstwie
produktow (Dz. U. Nr 229, poz. 2275, z pézn.
zm."), informacje okreslone w ust. 1 oraz
informacje o dziataniach podjgtych z wlasnej
inicjatywy przez producenta, jego
upowaznionego przedstawiciela, importera lub
dystrybutora w celu wyeliminowania zagrozenia
stwarzanego przez wyrob.”

wyrobow stwarzajacych powazne
zagrozenie, za pomoca systemu
RAPEX, bedzie realizowal Prezes
UOK:IK, jako organ monitorujacy
system kontroli wyrobow. Prezes
UOKIK realizuje juz analogiczne
zadanie — informowanie

(w systemie RAPEX) o
produktach niebezpiecznych na
podstawie dyrektywy o ogdlnym
bezpieczenstwie produktow.

! Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2007 r. Nr 35, poz. 215, z 2008 r. Nr 157, poz. 976, z 2009 r. Nr 18, poz. 97 i Nr 20, poz. 106.
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4. Do celow ust. 1, 2 i 3 stosuje si¢ nadzor rynku i
system wymiany informacji przewidziane w art. 12
dyrektywy 2001/95/WE. Artykut 12 ust. 2, 31 4 tej
dyrektywy stosuje si¢ odpowiednio.

Art.23 | Ogolny system wspierajacy wymiang informacji
1. Komisja opracowuje i utrzymuje, przy uzyciu
narzedzi elektronicznych, ogélny system
archiwizowania i wymiany informacji zwiazany z
kwestiami odnoszacymi si¢ do dziatalnosci w
zakresie nadzoru rynku, programami i odno$nymi
informacjami dotyczacymi braku zgodno$ci ze
wspolnotowym prawodawstwem harmonizacyjnym.
System ten odzwierciedla odpowiednio
powiadomienia oraz informacje przekazywane na
podstawie art. 22.
2. Do celow ust. 1 panstwa czlonkowskie W art. 44 ust. 1 otrzymuje brzmienie: Przekazywanie informacji
przekazuja Komisji informacje, bedace w ich Art. 1 . . pozostaje zadaniem Prezesa
posiadaniu i ktore nie zostaly przekazane na pkt 36 ol Rrezes U.OKIK’ jako - organ monitoru] acy UOKIK, jako organu
dstawie art. 22. d dukid funkcjonowanie systemu kontroli wyrobow, oo .

podstawie art. 22, dotyczace produktow niezwlocznie informuie Komisie Euroneiska o monitorujacego system kontroli
stanowiacych zagrozenie, obejmujace identyfikacje deevziach. o ktorveh rrJ10wa w: )& peIska Wyrobow.
zagrozen, wyniki wykonanych badan, przyjgte ) a}ll’tj 4lc’ust 3?),1(‘( 123 1 ust 5
tymezasowe Srodki restr_ykc’yjne, dane kontaktowe 2) art. 30 ust. 1 pkt 21 3 i ust. 2, art. 31 ust. 1 pkt
zainteresowanych podmiotéw gospodarczych oraz o .

.. . o . . 2 i3 1iust. 2 oraz art. 31a ust. 3 ustawy z dnia 16
uzasadnienie podjgtych dziatan lub braku dziatania. kwietnia 2004 . o wvrobach budowlanveh
3. Bez uszczerbku dla art. 19 ust. 5 lub krajowego _ieseli dotvez .one\?/ robow. ktre zosytal 1ub
prawodawstwa w zakresie poufnosci, zapewnia sie nio 708 ta?]c’ u?ios ¢ n?one na ’te torium Zﬁs twa
zabezpieczenie poufnosci tresci informacji. Ochrona &4 . <P eryro pans
poufnosci nie moze stanowi¢ przeszkody w czionkowslqjch Unii EuropeJ§ kicj innego niz
przekazywaniu organom nadzoru rynku informacji 1;?221% (ifzglgilétaopgilza é?:k?eanjtg) arozumienia o
istotnych dla zapewnienia skuteczno$ci dziatan w & PEJSKICE
dziedzinie nadzoru rynku Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o

) Europejskim Obszarze Gospodarczym.”
Art.24 | Zasady wspoélpracy miedzy panstwami

czlonkowskimi i Komisja

1. Panstwa cztonkowskie gwarantuja skuteczna
wspotpracg i wymiang informacji pomigdzy
wlasnymi organami nadzoru rynku a analogicznymi
organami z innych panstw cztonkowskich, jak
rowniez pomigdzy wlasnymi wtadzami i Komisja
oraz odpowiednimi agencjami wspolnotowymi na
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temat ich programow nadzoru rynku oraz wszelkich
kwestii odnoszacych si¢ do produktéw stwarzajacych
zagrozenie.

2. Do celow ust. 1 organy nadzoru rynku jednego
panstwa cztonkowskiego udzielaja pomocy we
wlasciwym zakresie organom nadzoru rynku
innych panstw czlonkowskich poprzez
dostarczanie informacji lub dokumentow,
prowadzenie odpowiednich dochodzen lub
stosowanie innych §rodkéw badz uczestniczenie w
dochodzeniach wszczgtych w innych panstwach
cztonkowskich.

3. Komisja zbiera i porzadkuje takie dane na temat
krajowych $rodkoéw nadzoru rynku, ktore umozliwia
jej wykonanie obowiazkow.

4. Wszelkie informacje przekazane przez podmioty
gospodarcze na podstawie art. 21 ust. 3 lub w inny
sposob powinny zosta¢ uwzglednione, gdy dane
panstwo cztonkowskie powiadamia inne panstwa
cztonkowskie oraz Komisj¢ o wynikach analiz i
podjetych dziataniach. Kazda tego rodzaju
informacja zostaje jasno okreslona jako zwiazana z
poprzednio dostarczong informacja.

Art. 1
pkt 23
lit. ¢

W art. 39 dodaje sig ust. 5 w brzmieniu:

,»J. Organy wyspecjalizowane moga podejmowac
wspolpracg z podmiotami, o ktorych mowa w art.
24 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008, w
zakresie kontroli wyrobow, ktora obejmuje w
szczegolnosci wymiang doswiadczen, informacji
i dokumentoéw oraz udziat we wspdlnych
dziataniach kontrolnych.”

Art.25

Wspoélne korzystanie z zasobéw

1. Programy nadzoru rynku, przeznaczone do

dzielenia si¢ przez wlasciwe organy panstw

cztonkowskich zasobami i wiedza, moga by¢
inicjowane przez Komisj¢ lub zainteresowane
panstwa cztonkowskie. Takie programy sa
koordynowane przez Komisje.

2. Do celow ust. 1 Komisja, we wspolpracy z

panstwami cztonkowskimi:

a)  opracowuje i organizuje programy szkoleniowe
oraz wymiang urzednikow krajowych;

b)  opracowuje, organizuje i tworzy programy w
celu wymiany doswiadczen, informacji i
najlepszych praktyk, programy i dziatania na
rzecz wspolnych przedsigwzig¢, kampanie
informacyjne, programy wspolnych wizyt oraz
programy na rzecz wspolnego korzystania z
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zasobow.
3. Panstwa czlonkowskie zapewniaja, aby
w stosownych przypadkach wlasciwe wladze w peini
uczestniczyly w dzialaniach, o ktérych mowa w ust.
2.

Art. 1
pkt 23
lit. ¢

W art. 39 dodaje ust. 5 w brzmieniu:

5. Organy wyspecjalizowane moga
podejmowac wspolprace z podmiotami,

o ktérych mowa w art. 24 ust. 1
rozporzadzenia (WE) nr 765/2008, w
zakresie kontroli wyrobow, ktéra obejmuje w
szczegolnosci wymiang doswiadczen,
informacji i dokumentow oraz udziat we
wspodlnych dzialaniach kontrolnych.”

Art.26

Wspolpraca z wlasciwymi organami w krajach
trzecich

1. Organy nadzoru rynku moga wspolpracowac z
wlasciwymi organami w krajach trzecich w celu
wymiany informacji i wsparcia technicznego,
promowania i utatwiania dostepu do europejskich
systemow, promowania dzialalnosci zwiazanej z
oceng zgodnosci, nadzorem rynku i akredytacja.

W tym celu Komisja we wspolpracy z panstwami
cztonkowskimi opracowuje odpowiednie programy.
2. Wspolpraca z wlasciwymi organami w krajach
trzecich przybiera migdzy innymi posta¢
dziatalnosci, o ktérej mowa w art. 25 ust. 2. Panstwa
cztonkowskie zapewniaja peten udziat wlasciwych
organdw w tej dziatalnosci.

SEKCJA 3

Kontrola produktéw przywozonych do Wspdlnoty

Art.27

Kontrola produktéow przywozonych do Wspoélnoty
1. Organy panstw cztonkowskich odpowiedzialne za
kontrole produktow przywozonych na rynek
Wspdlnoty dysponuja uprawnieniami i zasobami
niezbgdnymi w celu prawidlowego wykonywania
swoich zadan. Przeprowadzaja one odpowiednie
kontrole wtasciwosci produktow w stosownym
zakresie, zgodnie z zasadami okreslonymi w art. 19
ust. 1, przed dopuszczeniem tych produktéw do
swobodnego obrotu.
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2. W przypadku gdy w panstwie czlonkowskim
wigcej niz jeden organ jest odpowiedzialny za
nadzor rynku i kontrole na granicach
zewnetrznych, organy te wspélpracuja ze soba,
prowadzac wymiang informacji majacych znaczenie
dla pelnionych przez nie funkcji, oraz w razie
potrzeby wspodlpracuja w inny sposob.

3. Organy odpowiedzialne za kontrole na granicach
zewngetrznych zawieszaja dopuszczenie produktu do
swobodnego obrotu na rynku Wspolnoty w
przypadku stwierdzenia w trakcie przeprowadzonych
przez siebie kontroli okreslonych w ust. 1
ktoregokolwiek z nastgpujacych przypadkow:

a)  produkt wykazuje cechy, ktore daja podstawe
do przypuszczen, ze prawidtowo zmontowany,
konserwowany i uzywany stanowi powazne
zagrozenie dla zdrowia, bezpieczenstwa,
srodowiska, lub z uwagi na inny interes
publiczny, o ktorym mowa w art. 1;

Art. 1
pkt 22
lit. a

Art. 1
pkt 23
lit. a

Art. 1
pkt 23
lit. b

Art. 1
pkt 23
lit. ¢

W art. 38 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,»1. System kontroli wyrobdéw tworza organy
wymienione w ust. 2 1 3, zwane dalej ,,organami
wyspecjalizowanymi” oraz organy celne.”

W art. 39 w ust. 2 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

,1) wspolpraca z organami wyspecjalizowanymi
oraz organami celnymi;”

W art. 39 w ust. 3 pkt 3 i 4 otrzymujg brzmienie:

»3) W ust. 3 pkt 3 i 4 otrzymuja brzmienie:

»3) niezwloczne przekazywanie Prezesowi
UOKIK kopii decyzji, o ktorych mowa w:

a) art. 41c ust. 3,

b) art. 30 ust. 1 pkt 21 3 iust. 2, art. 31 ust. 1 pkt
213 1iust. 2 oraz art. 31a ust. 3 ustawy z dnia
16 kwietnia 2004 r. o wyrobach budowlanych,
c) art. 19p wust. 4 i 5 ustawy z dnia 28
pazdziernika 2002 r. o przewozie drogowym
towarow niebezpiecznych;

4) wspolpraca z Prezesem UOKIK i innymi

organami wyspecjalizowanymi oraz organami

celnymi;”

W art. 39 dodaje si¢ ust. 6 w brzmieniu:

,,0. Na wniosek organéow wyspecjalizowanych
organy celne udostgpniaja dane dotyczace
podmiotow dokonujacych przywozu wyrobow z
panstw trzecich, w tym informacje objete
tajemnica celna, w zakresie niezbgdnym
do prowadzenia przez organy wyspecjalizowane
kontroli oraz postepowan dotyczacych spetniania
przez wyroby zasadniczych, szczegdtowych lub
innych wymagan.”
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b)  produktowi nie towarzyszy dokumentacja na
pismie lub w formie elektronicznej, wymagana
przez wspolnotowe prawodawstwo
harmonizacyjne lub produkt nie jest
oznakowany zgodnie z tym prawodawstwem;

¢) na produkcie umieszczono fatszywe lub
mogace wprowadzi¢ w btad oznakowanie CE.

Organy odpowiedzialne za kontrole na granicach

zewngtrznych natychmiast informuja organy nadzoru

rynku o takim zawieszeniu.

4. W przypadku produktéw tatwo psujacych sig

organy odpowiedzialne za kontrole na granicach

zewngtrznych staraja si¢ w miar¢ mozliwos$ci
zapewnic, aby zadne wymagania przez nie natozone

w zakresie magazynowania tych produktow lub

parkowania pojazdéw uzytych do ich przewozenia

nie byly sprzeczne z zasadami przechowywania tych
produktow.

5. Do celoéw niniejszej sekcji art. 24 stosuje si¢ w

odniesieniu do organoéw odpowiedzialnych za

kontrole na granicach zewngtrznych, bez uszczerbku
dla zastosowania prawodawstwa wspolnotowego
okreslajacego bardziej szczegodtowe systemy
wspoOlpracy pomigdzy tymi organami.

Art.28

Dopuszczenie produktow do obrotu

1. Produkt, ktérego dopuszczenie do obrotu zostato
zawieszone przez organy odpowiedzialne za kontrole
na granicach zewngtrznych na podstawie art. 27,
zostaje dopuszczony do obrotu, jezeli w ciagu trzech
dni roboczych od zawieszenia dopuszczenia organy
te nie zostang powiadomione o zadnym dziataniu
podjetym przez organy nadzoru rynku oraz pod
warunkiem, ze wszystkie pozostate wymogi i
formalnos$ci zwiazane z dopuszczeniem zostaly
spetnione.

2. Jezeli organy nadzoru rynku stwierdzaja, ze dany
produkt nie stwarza powaznego zagrozenia dla
zdrowia i bezpieczenstwa lub ze nie mozna uznac, iz
w jego przypadku doszto do naruszenia
wspolnotowego prawodawstwa harmonizacyjnego,
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produkt ten zostaje dopuszczony do obrotu, pod
warunkiem ze wszystkie pozostate wymogi i
formalnos$ci zwiazane z tego rodzaju dopuszczeniem
sa spetnione.

Art.29

Srodki krajowe

1. W przypadku gdy organy nadzoru rynku
stwierdzaja, ze dany produkt stwarza powazne
zagrozenie, podejmuja srodki w celu zakazania
wprowadzenia produktu do obrotu i zwracaja si¢ do
organow odpowiedzialnych za kontrole na granicach
zewngtrznych o umieszczenie ponizszej adnotacji na
fakturze handlowej towarzyszacej produktowi i na
kazdym innym istotnym dokumencie towarzyszacym
produktowi, lub w przypadku elektronicznej obrobki
danych - w samym systemie przetwarzania danych:
"Produkt niebezpieczny - niedopuszczony do
swobodnego obrotu - rozporzadzenie (WE) nr
765/2008".

2. W przypadku gdy organy nadzoru rynku
stwierdzaja, ze produkt nie odpowiada
wspolnotowemu prawodawstwu harmonizacyjnemu,
podejmuja stosowne dziatanie, ktore w razie potrzeby
moze obejmowac zakaz wprowadzenia produktu do
obrotu.

W przypadku gdy zgodnie z akapitem pierwszym
zakazano wprowadzenia produktu do obrotu, organy
nadzoru rynku zwracaja si¢ do organow
odpowiedzialnych za kontrole na granicach
zewnetrznych o niedopuszczanie produktu do
swobodnego obrotu oraz o umieszczenie ponizszej
adnotacji na fakturze handlowej towarzyszacej
produktowi i na kazdym innym istotnym dokumencie
towarzyszacym produktowi, lub w przypadku
elektronicznej obrobki danych - w samym systemie
przetwarzania danych:

"Produkt niezgodny z przepisami - niedopuszczony
do swobodnego obrotu - rozporzadzenie (WE) nr
765/2008".

3. W przypadku gdy produkt jest nastgpnie zglaszany
do przeznaczenia celnego innego niz dopuszczenie
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do swobodnego obrotu oraz pod warunkiem, ze
organy nadzoru rynku nie zglaszaja zastrzezen,
adnotacje wymienione w ust. 1 i 2 zostaja rowniez
umieszczone na tych samych zasadach na
dokumentach wykorzystywanych w zwiazku z tym
przeznaczeniem.

4. Organy panstw cztonkowskich moga zniszczy¢
produkty stwarzajace powazne zagrozenie lub
sprawié, Ze stang si¢ one bezuzyteczne, w
przypadkach, gdy uznajg to za niezbedne i
wspolmierne.

Art. 1
pkt 34

W art. 43a wprowadza sig przepisy (ust. 3-9) w

brzmieniu:

»3. W razie stwierdzenia w opinii, o ktorej mowa

w ust. 2, ze wyrdb stwarza powazne zagrozenie,

organ wyspecjalizowany, ktéry wydal opinig, a w

przypadku opinii wydanych przez organ

wyspecjalizowany, o ktorym mowa w art. 38 ust.

2 pkt 2, okrggowy inspektor pracy, moze wszczac

postgpowanie W sprawie zniszczenia wyrobu w

przypadkach okreslonych w art. 29 ust. 4

rozporzadzenia (WE) nr 765/2008.

4. Strona postgpowania W sprawie zniszczenia

wyrobu jest importer.

5. W przypadku gdy na wniosek importera organ

celny wyda pozwolenie na zniszczenie wyrobu,

postgpowanie, o ktorym mowa w ust. 3, umarza

sie.

6. Organ celny nadaje przeznaczenie -celne

zgodnie z tre$cia decyzji konczacej postepowanie

W sprawie zniszczenia wyrobu.

7. Koszty przechowywania wyrobu w okresie

trwania postgpowania W sprawie zniszczenia

wyrobu 1 koszty jego zniszczenia ponosi

importer.

8. O dziataniach podjetych w odniesieniu do

zatrzymanych wyrobow organy celne informuja

Prezesa UOKIK.

9. Rada Ministrow  okre$li, w drodze

rozporzadzenia:

1) szczegdolowy tryb postgpowania organdow
celnych przy zatrzymywaniu wyrobow,

2) tryb wydawania i1 postgpowania z opinia
wydana przez organ wyspecjalizowany,
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Art. 2
pkt 3

3) szczegolowy sposdb umieszczania przez

organy celne adnotacji
na dokumentach towarzyszacych wyrobom
zatrzymanym przez organy celne lub w
systemie teleinformatycznym,

4) szczegdlowy tryb postgpowania organow

celnych i organéw wyspecjalizowanych w
przypadku wszczgcia postgpowania w sprawie
zniszczenia wyrobu
- majac na uwadze konieczno$¢ zapobiegania
przywozowi na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej wyrobow, ktore nie spetniaja
zasadniczych, szczegdtowych lub innych
wymagan lub stwarzaja powazne zagrozenie.”

W ustawie z dnia 12 grudnia 2003 r. 0 0gblnym

bezpieczenstwie produktow

3) w art. 33:

a) po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a-2f w brzmieniu:
»2a. W razie stwierdzenia w opinii, o ktorej
mowa w ust. 2, ze produkt stwarza powazne
zagrozenie, organ, o ktorym mowa w art. 16 ust.
1, moze wszczaé postgpowanie w sprawie
zniszczenia produktu  w przypadkach
okreslonych
w art. 29 ust. 4 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE)
nr 765/2008 z dnia 9 lipca 2008 r.
ustanawiajacego  wymagania w  zakresie
akredytacji 1 nadzoru rynku odnoszace si¢ do
warunkow wprowadzania produktow do obrotu i
uchylajacego rozporzadzenie (EWG) nr 339/93
(Dz. Urz. UE L 218 z 13.08.2008, str. 30).
2b. Strona postgpowania w sprawie zniszczenia
produktu jest importer.
2c. W przypadku gdy na wniosek importera
organ celny wyda pozwolenie na zniszczenie
produktu, postgpowanie, o ktorym mowa w ust.
2a, umarza sie.
2d. Organ celny nadaje przeznaczenie celne
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Art. 5

zgodnie z  trescia  decyzji  konczacej
postgpowanie w sprawie zniszczenia produktu.
2e. Koszty przechowywania produktu w okresie
trwania postgpowania w sprawie zniszczenia
produktu i koszty jego zniszczenia ponosi
importer.
2f. Do postgpowania, o ktorym mowa w ust. 2a-
2c, stosuje si¢ przepisy Kodeksu postepowania
administracyjnego.”,
b) ust. 4 otrzymuje brzmienie:
,4.  Rada Ministrow  okre§li, w drodze
rozporzadzenia:
1) szczegotowy tryb postgpowania organow
celnych przy zatrzymywaniu produktow,
2) tryb wydawania opinii przez organy, o
ktorych mowa w art. 16 ust. 1, oraz sposob
postepowania z taka opinia,
3) szczegotowy sposob umieszczania przez
organy celne adnotacji na dokumentach
towarzyszacych produktom zatrzymanym przez
organy celne lub w systemie teleinformatycznym,
4) szczegotowy tryb postgpowania organdow
celnych 1 organéw, o ktérych mowa w art. 16 ust.
1, w przypadku wszczecia postgpowania w
sprawie zniszczenia produktu
- majac na uwadze koniecznos$¢ zapobiegania
przywozowi na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej produktow, ktore nie spetniaja wymagan
bezpieczenstwa lub stwarzaja powazne
zagrozenie.”

W ustawie z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679) w art. 68
wprowadza sig¢ nast¢pujace zmiany:

1) po ust. 4 dodaje sig ust. 4a-4e w brzmieniu:

s<4a. W razie stwierdzenia w opinii, o ktorej
mowa w ust. 4, ze wyrob stwarza powazne
zagrozenie, Prezes Urzedu moze wszczaé
postepowanie w sprawie zniszczenia wyrobu
w przypadkach okreslonych w art. 29 ust. 4
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rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i
Rady (WE) nr 765/2008 z dnia 9 lipca 2008 r.
ustanawiajacego wymagania w  zakresie
akredytacji i nadzoru rynku odnoszace si¢ do
warunkoéw  wprowadzania produktéw do
obrotu i uchylajacego rozporzadzenie (EWG)
nr 339/93 (Dz. Urz. UE L 218 z 13.08.2008,
str. 30).

4b. Strona postgpowania W  sprawie
zniszczenia wyrobu jest importer.

4c. W przypadku gdy na wniosek importera
organ celny wyda pozwolenie na zniszczenie
wyrobu, postgpowanie, o ktorym mowa w ust.
4a, umarza sie.

4d. Organ celny nadaje przeznaczenie celne
zgodnie z treScia decyzji  konczacej
postepowanie w sprawie zniszczenia wyrobu.
4e. Koszty przechowywania wyrobu w okresie
trwania postgpowania w sprawie zniszczenia
wyrobu i koszty jego zniszczenia ponosi
importer.”.

2) ust. 6 otrzymuje brzmienie:

,0. Minister wtasciwy do spraw finansow
publicznych, w porozumieniu z ministrem
wlasciwym do spraw zdrowia, okresli, w
drodze rozporzadzenia:
1) szczegbtowy tryb postgpowania
organow celnych przy zatrzymywaniu
wyrobow medycznych,
2) tryb wydawania opinii przez
Prezesa Urzedu oraz sposob postgpowania
z taka opinia,
3)  szczegbtowy sposob umieszczania
przez organy celne adnotacji na
dokumentach towarzyszacych wyrobom
zatrzymanym przez organy celne lub w
systemie teleinformatycznym,
4)  szczegdlowy tryb  postgpowania
organdw celnych i1 Prezesa Urzedu w
przypadku wszczecia postgpowania w
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5. Organy nadzoru rynku dostarczaja organom
odpowiedzialnym za kontrol¢ na granicach
zewngtrznych informacji na temat kategorii
produktéw, w odniesieniu do ktorych stwierdzono
powazne zagrozenie lub niezgodno$¢ w rozumieniu
ust. 112,

sprawie zniszczenia wyrobu
— majac na uwadze konieczno$¢ zapobiegania
przywozowi na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej wyrobow medycznych, ktore nie
spetniaja okre§lonych dla nich wymagan lub
stwarzaja powazne zagrozenie.”

ROZDZIAL 1V

OZNAKOWANIE CE

Art.30

Ogolne zasady dotyczace oznakowania CE

1. Oznakowanie CE moze zosta¢ umieszczone
wylacznie przez producenta lub jego upowaznionego
przedstawiciela.

2. Oznakowanie CE w formie przedstawionej w
zataczniku II moze by¢ umieszczane wylacznie na
produktach, dla ktorych jest to przewidziane na mocy
szczegblowych wspdlnotowych przepisow
harmonizacyjnych oraz nie moze by¢ umieszczane na
zadnych innych produktach.

3. Umieszczajac oznakowanie CE lub zlecajac jego
umieszczenie, producent wskazuje, ze przyjmuje na
siebie odpowiedzialnos¢ za zgodno$¢ produktu ze
wszystkimi obowiazujacymi wymaganiami
okreslonymi w odno§nym wspdlnotowym
prawodawstwie harmonizacyjnym okreslajacym
warunki takiego znakowania.

4. Oznakowanie CE stanowi jedyne oznakowanie
stwierdzajace zgodnos¢ produktu z obowiazujacymi
wymaganiami odno$nego wspolnotowego
prawodawstwa harmonizacyjnego okreslajacego
warunki takiego znakowania.

5. Zakazuje si¢ umieszczania na produkcie
oznakowan, znakoéw i napisow, ktore moga
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wprowadzi¢ w blad osoby trzecie z uwagi na
skojarzenie z oznakowaniem CE lub podobienstwo
formy, albo z obu tych wzgledow. Zezwala si¢ na
umieszczanie na produkcie innych oznakowan pod
warunkiem, ze nie wplywaja one niekorzystnie na
rozpoznawalnos¢, czytelnos¢ i znaczenie
oznakowania CE.

6. Bez uszczerbku dla art. 41 panstwa cztonkowskie
zapewniaja prawidtowe wdrozenie systemu
regulujacego oznakowanie CE oraz podejmuja
stosowne dziatania w przypadku jego
nieprawidtowego stosowania. Panstwa cztonkowskie
uwzgledniaja takze odpowiedzialno$¢ karna za
naruszenia, w tym sankcje karne w przypadku
powaznych naruszen. Kary te musza by¢
wspotmierne do wagi wykroczenia oraz stanowic
skuteczny srodek odstraszajacy, zapobiegajacy
nieprawidlowosciom w zakresie stosowania
oznakowania CE.

ROZDZIAL V

FINANSOWANIE WSPOLNOTOWE

Art.31

Jednostka dazgca do osiagniecia celu bedacego
przedmiotem interesu ogélnoeuropejskiego
Jednostke okreslong w art. 14 uznaje sig za jednostke
dazaca do osiagnigcia celu bedacego przedmiotem
interesu ogdlnoeuropejskiego w rozumieniu art. 162
rozporzadzenia Komisji (WE, Euratom) nr
2342/2002 z dnia 23 grudnia 2002 r. ustanawiajacego
szczegotowe zasady w celu wykonania
rozporzadzenia (WE, Euratom) nr 1605/2002.

Art.32

Dzialania kwalifikujace si¢ do otrzymania

finansowania wspolnotowego

1. Wspolnota moze finansowac nastgpujace dziatania

zZwigzane ze stosowaniem niniejszego

rozporzadzenia:

a)  opracowanie i rewizja programow akredytacji
sektorowej okreslonych w art. 13 ust. 3;

b)  dzialania sekretariatu jednostki uznanej na
mocy art. 14, takie jak koordynacja dziatalnos$ci
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d)

g)

akredytacyjnej, wykonywanie prac
technicznych zwiazanych z prowadzeniem
systemu oceny wzajemnej, dostarczanie
informacji zainteresowanym stronom oraz
udziat tej jednostki w dziatalnosci
migdzynarodowych organizacji w dziedzinie
akredytacji;

opracowanie i aktualizacja materiatow
stuzacych do sporzadzenia wytycznych w
dziedzinie akredytacji, notyfikowania Komisji
jednostek oceniajacych zgodnos¢, oceny
zgodnosci i nadzoru rynku;
migdzylaboratoryjne badania poréwnawcze
zwigzane ze stosowaniem klauzul ochronnych;
udostepnianie Komisji specjalistycznej wiedzy
technicznej, ktéra pomoze Komisji w realizacji
wspotpracy administracyjnej w zakresie
nadzoru rynku, w tym finansowanie grup
wspotpracy administracyjnej, we wdrazaniu
decyzji dotyczacych nadzoru rynku i
stosowaniu klauzul ochronnych;

wykonywanie prac przygotowawczych lub
pomocniczych w zwiazku z realizacja dziatan
w zakresie oceny zgodnosci, metrologii,
akredytacji i nadzoru rynku, majacych zwiazek
z wdrazaniem prawodawstwa wspolnotowego,
takich jak badania, programy, oceny, wytyczne,
analizy porownawcze, wzajemne wspolne
wizyty, prowadzenie prac badawczych,
opracowanie i utrzymanie baz danych,
dziatalno$¢ szkoleniowa, prace laboratoryjne,
badania biegtosci, badania migdzylaboratoryjne
1 prace z zakresu oceny zgodnosci, oraz
europejskie kampanie nadzoru rynku i podobna
dziatalnos¢;

dziatania realizowane w ramach programéw
pomocy technicznej, wspotpraca z panstwami
trzecimi oraz propagowanie i rozwijanie
europejskiej oceny zgodnosci, polityk i
systemOw nadzoru rynku i akredytacji wérod
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zainteresowanych stron we Wspdlnocie i na

poziomie mi¢dzynarodowym.
2. Dziatania okre$lone w ust. 1 lit. a) kwalifikujq si¢
do otrzymania wspolnotowych srodkéw finansowych
wylacznie po uzyskaniu opinii komitetu utworzonego
na podstawie art. 5 dyrektywy 98/34/WE w sprawie
wnioskow przedktadanych jednostce uznanej na
mocy art. 14 niniejszego rozporzadzenia.

Art.33

Jednostki kwalifikujgce si¢ do finansowania
wspolnotowego

Wspolnotowe $rodki finansowe mozna przyznac
jednostce uznanej na mocy art. 14 na realizacje
dziatan wymienionych w art. 32.

Jednakze wspolnotowe $rodki finansowe mozna
réwniez przyzna¢ innym jednostkom na prowadzenie
dziatan okre$lonych w art. 32, z wyjatkiem dziatan
wymienionych w ust. 1 lit. a) i b) tego artykuhu.

Art.34

Finansowanie

Wysokos$¢ srodkoéw przyznawanych na rzecz dzialan
okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu jest
ustalana kazdego roku przez wladzg budzetowa w
granicach obowigzujacych ram finansowych.

Art.35

Procedura finansowa

1. Wspdlnotowe srodki finansowe zapewnia sig:

a) w formie dotacji bez zaproszenia do sktadania
wnioskow, dla jednostki uznanej na mocy art.
14, na prowadzenie dziatan okreslonych w art.
32 ust. 1 lit. a)-g), w przypadku ktérych dotacje
mozna przyznawac zgodnie z rozporzadzeniem
finansowym;

b)  w formie dotacji po zaproszeniu do sktadania
wnioskow lub zgodnie z procedurami
zamowien publicznych, dla innych jednostek
na prowadzenie dziatan okreslonych w art. 32
ust. 1 lit. ¢)-g).

2. Dzialania sekretariatu jednostki uznanej na mocy

art. 14, okre$lone w art. 32 ust. 1 lit. b), mozna

finansowac¢ na zasadzie dotacji operacyjnych. W

przypadku wznowienia dotacje operacyjne nie beda

zmniejszane w sposob automatyczny.
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3. Umowy w sprawie przyznania dotacji moga
dopuszcza¢ pokrywanie kosztow ogolnych
ponoszonych przez beneficjenta wedtug stawki
ryczattowej, maksymalnie na poziomie 10 %
lacznych kwalifikowalnych kosztéw bezposrednich
zwiazanych z dzialaniami, z wyjatkiem tych
przypadkow, gdy koszty posrednie ponoszone przez
beneficjenta sa pokrywane ze srodkow dotacji
operacyjnych pochodzacych z budzetu
wspolnotowego.

4. Wspdlne cele w zakresie wspotpracy oraz warunki
administracyjne i finansowe odnoszace si¢ do dotacji
udzielanych jednostce uznanej na mocy art. 14
mozna okresli¢ w ramowej umowie o partnerstwie
podpisanej przez Komisj¢ i t¢ jednostke, zgodnie z
rozporzadzeniem finansowym oraz rozporzadzeniem
(WE, Euratom) nr 2342/2002. Parlament Europejski i
Rada zostaja poinformowani o zawarciu umowy.

Art.36

Zarzadzanie i monitorowanie

1. Srodki przeznaczone przez wladze budzetowa na
cele finansowania dziatan w zakresie oceny
zgodnosci, akredytacji i nadzoru rynku moga by¢
rowniez wykorzystywane na pokrycie wydatkow
administracyjnych zwiazanych z dziataniami
obejmujacymi przygotowanie, monitorowanie,
inspekcje, audyt i oceng, ktore sa bezposrednio
konieczne dla osiagnigcia celdw niniejszego
rozporzadzenia, obejmujace w szczegolnosci
badania, posiedzenia, dziatalno$¢ w dziedzinie
informacji i publikacji, wydatkow zwiazanych z
sieciami informatycznymi stuzacymi do wymiany
informacji i wszelkich innych wydatkoéw na pomoc
administracyjna i techniczna, z ktérej Komisja moze
korzysta¢ w zwiazku z dziataniami w zakresie oceny
zgodnosci 1 akredytacji.

2. Komisja ocenia odpowiednio$¢ dziatan
zwiazanych z ocena zgodnosci i akredytacja oraz
nadzorem rynku, ktore sa finansowane ze srodkow
wspolnotowych, w §wietle wymogow wynikajacych
z polityk wspolnotowych i prawodawstwa
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wspolnotowego oraz informuje Parlament Europejski
i Radg o rezultatach tej oceny do dnia 1 stycznia
2013 r., a nastgpnie co pigé lat.

Art.37

Ochrona intereséw finansowych Wspélnoty

1. Komisja zapewnia, aby podczas realizacji dziatan
finansowanych na mocy niniejszego rozporzadzenia
interesy finansowe Wspdlnoty byty chronione
poprzez stosowanie srodkéw zapobiegawczych
przeciwko naduzyciom, korupcji i innym czynom
bezprawnym, poprzez skuteczne kontrole oraz
poprzez odzyskiwanie kwot nienaleznie
wyplaconych, a takze, w razie wykrycia
nieprawidtowosci, poprzez stosowanie skutecznych,
proporcjonalnych i odstraszajacych kar zgodnie z
rozporzadzeniem Rady (WE, Euratom) nr 2988/95 z
dnia 18 grudnia 1995 r. w sprawie ochrony interesow
finansowych Wspolnot Europejskich,
rozporzadzeniem Rady (Euratom, WE) nr 2185/96 z
dnia 11 listopada 1996 r. w sprawie kontroli na
miejscu i inspekcji przeprowadzanych przez Komisj¢
i majacych na celu ochrong intereséw finansowych
Wspdlnot Europejskich przed naduzyciami
finansowymi i innymi nieprawidtowo$ciami oraz z
rozporzadzeniem (WE) nr 1073/1999 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 25 maja 1999 r.
dotyczacym dochodzen prowadzonych przez
Europejski Urzad ds. Zwalczania Naduzy¢
Finansowych (OLAF).

2. W odniesieniu do dziatan wspolnotowych
finansowanych na mocy niniejszego rozporzadzenia
pojecie nieprawidtowosci, o ktorym mowa w art. 1
ust. 2 rozporzadzenia (WE, Euratom) nr 2988/95,
oznacza jakiekolwiek naruszenie dowolnego przepisu
prawa wspolnotowego lub naruszenie jakiegokolwiek
zobowiazania umownego be¢dace wynikiem dziatania
lub zaniechania ze strony podmiotu gospodarczego,
ktore spowodowato lub mogto spowodowac szkode
w og6lnym budzecie Unii Europejskiej lub w
budzetach zarzadzanych przez nia, w wyniku
nieuzasadnionego wydatku.
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3. Wszelkie umowy i kontrakty wynikajace z
niniejszego rozporzadzenia musza przewidywac
monitorowanie i kontrolg finansowa ze strony
Komisji lub dowolnego upowaznionego przez nia
przedstawiciela oraz audyty Trybunatu
Obrachunkowego, ktore moga by¢ przeprowadzane
na miejscu, o ile wystapi taka potrzeba.

ROZDZIAL V1

PRZEPISY KONCOWE

Art.38

Wytyczne techniczne

Aby utatwi¢ wprowadzenie niniejszego
rozporzadzenia w zycie, Komisja opracowuje w
drodze konsultacji z zainteresowanymi stronami
niewiazace wytyczne.

Art.39

Przepisy przejSciowe

Certyfikaty akredytacji wystawione przed dniem 1
stycznia 2010 r. moga zachowaé wazno$¢ do czasu
ich wygasnigcia, lecz nie dluzej niz do dnia 31
grudnia 2014 r. Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢
jednak w przypadku ich rozszerzenia lub
wznowienia.

Art.40

Przeglad i sprawozdawczo$é

Nie pdzniej niz dnia 2 wrzesnia 2013 r. Komisja
przekazuje Parlamentowi Europejskiemu i Radzie
sprawozdanie w sprawie stosowania niniejszego
rozporzadzenia, dyrektywy 2001/95/WE oraz
wszelkich innych odno$nych instrumentow
wspolnotowych dotyczacych nadzoru rynku. W
szczegolnosci sprawozdanie to zawiera analizg
spojnosci regut wspdlnotowych z zakresu nadzoru
rynku. W razie potrzeby sprawozdaniu towarzysza
propozycje zmian i/lub konsolidacji tych
instrumentéw w trosce o lepsze stanowienie prawa i
uproszczenie. Zawiera ono oceng rozszerzenia
zakresu rozdziatu III niniejszego rozporzadzenia na
wszystkie produkty.

Do dnia 1 stycznia 2013 r., a nastepnie co piec lat
Komisja we wspotpracy z panstwami cztonkowskimi
sporzadza i przedktada Parlamentowi Europejskiemu
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i Radzie sprawozdanie w sprawie wdrazania
niniejszego rozporzadzenia.

Art.41

Kary

Panstwa cztonkowskie okreslaja zasady dotyczace
odpowiedzialnosci karnej podmiotow
gospodarczych, w tym sankcje karne w odniesieniu
do powaznych wykroczen, majace zastosowanie w
przypadku wystapienia naruszen przepisow
niniejszego rozporzadzenia, i podejmuja wszelkie
srodki niezbedne do zagwarantowania, ze sa one
stosowane. Przewidziane kary sa skuteczne,
wspoltmierne i odstraszajace oraz moga zostac
zaostrzone w przypadku, gdy dany podmiot
gospodarczy w przesztosci naruszyt w podobny
sposob przepisy niniejszego rozporzadzenia. Panstwa
cztonkowskie notyfikuja Komisji te przepisy do dnia
1 stycznia 2010 r. oraz niezwlocznie notyfikuja
wszelkie kolejne zmiany wprowadzane w tych
przepisach.

Art. 1
pkt 37

Po art. 47b dodaje si¢ art. 47¢ w brzmieniu:

»Art, 47c. Kto, bedac obowiazanym do
przechowywania probki kontrolnej, niszczy ja,
usuwa spod zabezpieczenia lub uniemozliwia
zbadanie tej probki, podlega grzywnie.”

Dodaje si¢ przepis karny za
nieprzestrzeganie obowiazku
przechowywania zabezpieczonych
probek kontrolnych.
Dotychczasowa praktyka
wykazata, ze brak sankcji za
»zhikanie” probek kontrolnych
jest czgsto wykorzystywany przez
nieuczciwych przedsigbiorcoéw, co
prowadzi do obnizenia
skutecznosci nadzoru rynku.

Art.42

Zmiana dyrektywy 2001/95/WE
Artykut 8 ust. 3 dyrektywy 2001/95/WE otrzymuje
brzmienie:

"3. W przypadku produktow stwarzajacych
powazne zagrozenie wlasciwe organy
podejmuja we wlasciwym czasie odpowiednie
srodki, o ktérych mowa w ust. 1 lit. b)-f).
Istnienie powaznego zagrozenia oceniaja
panstwa cztonkowskie, oceniajac kazdy
przypadek pod wzgledem merytorycznym
oraz uwzgledniajac wytyczne okreslone w pkt
8 zalacznika I11.".

Art.43

Uchylenie

Niniejszym rozporzadzenie (EWG) nr 339/93 traci
moc z dniem 1 stycznia 2010 r.

Kazde odniesienie do uchylonego rozporzadzenia
uwaza si¢ za odniesienie do niniejszego
rozporzadzenia.

Art.44

Wejscie w zycie
Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie
dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w
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Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskie;j.
Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 1 N
stycznia 2010 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w catosci i jest
bezposrednio stosowane we wszystkich panstwach N

cztonkowskich.
POZOSTALE PRZEPISY PROJEKTU?
Jedn. red. Tre$¢ przepisu projektu krajowego Uzasadnienie wprowadzenia przepisu
Art. 1 pkt w art. 1 uchyla si¢ ust. 2a Zmiana jest niezbedna w celu usunigcia sprzecznosci zawartego
11it. b w uchylanym przepisie wytaczenia z wylaczeniem dokonanym w art. 2 ust. 4 ustawy
z dnia 17 listopada 2006 r. o systemie oceny zgodno$ci wyrobodw przeznaczonych na
potrzeby obronnosci i bezpieczenstwa panstwa (Dz. U. Nr 235, poz. 1700).
Art. 1 pkt | w art. 7a dotychczasowe brzmienie oznacza si¢ jako ust. 1 W art. 7a dodaje si¢ przepis (ust. 2) umozliwiajacy ministrowi wtasciwemu dla spraw
4 . . Lo zwiazanych z oceng zgodnosci danego rodzaju wyrobow, dla ktérych wymagania i
i dodaje sig ust. 2 w brzmieniu: metody badan zostaty okreslone w przepisach wydanych na podstawie art. 10,
,»2. Minister wlasciwy ze wzgledu na przedmiot oceny zgodnosci upowaznienie kompetentnej jednostki do wykonywania zadan przewidzianych we
moze upowazni¢ kompetentna jednostke do wykonywania zadan wdrozonym akcie prawnym UE innym niz dyrektywa nowego podejscia.
dotyczacych oceny zgodnosci okreslonych w przepisach wydanych | Bezposrednia przyczyna zmiany jest wdrozenie dyrektywy 2008/47/WE, ktora
na podstawie art. 10 ust. 1.” zmienita dyrektywe 75/324/EWG w sprawie wyrobow aerozolowych. Dyrektywa
2008/47/WE, transponowana w drodze rozporzadzenia Ministra Gospodarki na
podstawie art. 10, umozliwia podmiotom gospodarczym stosowanie metod badania
wyrobow aerozolowych zatwierdzonych nie przez Komitet przy KE, jak jest obecnie,
lecz przez ,,wlasciwy organ” panstwa cztonkowskiego. Niezbedne jest wskazanie
takiego ,,wtasciwego organu”, tj. kompetentnej jednostki w zakresie badan wyrobow
aerozolowych, ktora bedzie zatwierdza¢ alternatywne metody badan na zasadach
okreslonych w ww. dyrektywie. Projektowany przepis daje ministrowi mozliwo$¢
upowaznienia kompetentnej jednostki.
Art. 1 pkt |art. 14 otrzymuje brzmienie: Zmiana dotyczy rodzaju informacji chronionych. Zgodnie z obowiazujacym
5 LArt. 14. Notyfikowane jednostki certyfikujace, notyfikowane brzml.er%lem przepisu, J.ednostkl. .noj[y.ﬁkowane sa zob0w1a:zane.d0 przestrzegam’a.
. . . ; , przepisow o ochronie informacji niejawnych przy dokonywaniu oceny zgodnosci
jednostki kontrolujace oraz notyfikowane laboratoria, o ktorych \ o . ; -
) . o wyrobow, podczas gdy w procesie tej oceny moga one mie¢ dostep do informacji
mowa w art. 7, dokonuja oceny zgodnosci z uwzglednieniem . . . . . . .
., . .. . - . stanowiacych tajemnicg handlowa. Stosowanie przepiséw o ochronie informacji
przepisow o ochronie informacji stanowiacych tajemnice - L
L .. . . . . ’ niejawnych nie jest zasadne.
przedsigbiorstwa i innych informacji prawnie chronionych.
Art. 1 pkt | w art. 15 dodaje si¢ przepisy (ust. 3-5) w brzmieniu: Dodane przepisy wskazuja rodzaj dokumentow, ktére powinny by¢ udostgpnione
6 »3. Do wniosku dolacza si¢ oryginaty dokumentéw, o ktoérych PCA wraz z wnioskiem dO alqedytaqq chrelclll ?mgzllYlglatprswlﬂlgwigo .
mowa w ust. 2 pkt 4, lub kopic poswiadczone przez osoby i sprawnego przeprowadzenia procesu akredytacji, a takze tryb ich dostarczania.
uprawnione do reprezentowania jednostki oceniajacej zgodnos¢.
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4. Wnhniosek sklada si¢ na pismie lub za pomoca s$rodkow
komunikacji elektronicznej w rozumieniu przepisow o §wiadczeniu
ustug droga elektroniczna. Jednostka oceniajaca zgodno$¢ moze
uzgodni¢ z Centrum Akredytacji inny sposob udostgpnienia
dokumentow, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 4.

5. Wniosek ztozony za pomoca §rodkéw komunikacji

elektronicznej powinien by¢ opatrzony bezpiecznym podpisem
elektronicznym weryfikowanym za pomoca waznego
kwalifikowanego certyfikatu.”

Art. 1 pkt w art. 19 w ust. 2 uchyla si¢ pkt 4 W uchylanym przepisie jako kryterium autoryzacji jednostek wskazano
10 1it. b przestrzeganie przepisow o ochronie informacji niejawnych, ktore nie maja
zastosowania do dziatalnosci bedacej przedmiotem autoryzacji.
Art. 1 pkt w art. 20 uchyla si¢ ust. 3 Uchylany przepis zobowiazuje ministréw do informowania ,,organu nadzoru”
11 o decyzjach zwigzanych ze zmianami dotyczacymi autoryzacji jednostek. Organ
nadzoru, o ktébrym mowa w przedmiotowym przepisie nie jest juz okreslony
w powolanym przepisie ustawy. Ponadto, przewidziane w przepisie informacje nie sa
niezbedne do realizacji nadzoru rynku.
Art. 1 pkt art. 23 otrzymuje brzmienie: Zmiana ma na celu zapewnienie zgodnos$ci z unijnymi zasadami dotyczacymi
12 JArt. 23. Jednostki notyfikowane sa obowiazane informowaé przekazywania informacji przez jednostki r}otyﬁkov&.l.ane. .Przepis zobowia[zuje.
- . . . . jednostki notyfikowane do przekazywania informacji o niekorzystnych decyzjach
ministra lub kierownika urzedu centralnego o odmowie wydania, dot h certvfikata dnodei Ktbre te iednostki aut h
ograniczeniu, zawieszeniu lub cofnigciu certyfikatow zgodnosci.” 0tyczacych certylikalow zg0dnoset organom, Kiore te Jednostil autoryzowaly.

Art. 1 pkt w art. 27 w ust. 6 pkt 4 1 5 otrzymuja brzmienie: Zmiana stanowi realizacj¢ wniosku NIK dotyczacego zapewnienia MG instrumentow
151it. a . . skutecznego nadzoru nad PCA; ma na celu doprecyzowanie zadan Dyrektora PCA, w
,4) sporzadzanie projektu rocznego planu finansowego Centrum g o . A . ,

Akredytacii: szczqgolnosq okre.sleple .terr,nlnu. przekazywam:f:l Mm%stro,\m sprawozdan d(?
> . zatwierdzenia. Zmienia si¢ rowniez tryb ustalania projektow rocznych planow
5) sporzadzanie rocznego sprawozdania finansowego oraz finansowych
sprawozdania z dziatalno$ci Centrum Akredytacji i przedstawianie ’
ich ministrowi wtasciwemu do spraw gospodarki do dnia 31 marca
roku nastgpnego;”
Art. 1 pkt w art. 30 ust. 1 otrzymuje brzmienie: Zmiana stanowi realizacj¢ wniosku NIK. Wyposaza si¢ Ministra w instrument
16 1. Podstawa gospodarki finansowej Centrum Akredytacji jest nadzom nqd PCA, ja'kim jest z'at'wierd.zanie proj e:kt()w planéw ﬁnansquch jednostki.
, . . ) Obowiazujacy przepis stanowi, ze projekty planow finansowych zatwierdza Dyrektor
roczny plan finansowy, ktérego projekt, po zatwierdzeniu przez PCA
ministra wlasciwego do spraw gospodarki, Dyrektor Centrum '
przekazuje ministrowi wtasciwemu do spraw finansow
publicznych, w trybie i terminie okreslonych w przepisach
dotyczacych prac nad projektem ustawy budzetowej.”
Art. 1 pkt art. 32 otrzymuje brzmienie: Zmiana stanowi realizacj¢ wniosku NIK. Regulacja ma na celu zapewnienie
17 skutecznego nadzoru nad PCA poprzez uprawnienie Ministra do zatwierdzania

,Art. 32, Sprawozdanie finansowe i sprawozdanie z dziatalnosci
Centrum Akredytacji zatwierdza minister wlasciwy do spraw

sprawozdan finansowych jednostki. Zgodnie z obowiazujacym przepisem,

PP, U o PNy N P (P 5 WG, (VISR b YNV, §
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gospodarki.” sprawozdania finansowe zatwierdza Dyrektor PCA.

Art. 1 pkt w art. 33: Uchyla sig¢ przepisy szczeg6lne dotyczace funduszowego rozliczania nieodptatnie

18 a) ust. 4 otrzymuje brzmienie: otrzymanych §rodkow trwatych (ust. 4 pkt 2 i ust. 5) w celu zastosowania zasad

4. Fundusz podstawowy zwigksza si¢ o ¢zg$¢ zatwierdzonego | ogdlnych, wynikajacych z przepiséw ustawy o rachunkowosci, co pozwoli na ujgcie
zysku bilansowego za poprzedni rok obrotowy.”, tej operacji w sposob majacy neutralny wplyw na wynik finansowy PCA.

b) uchyla sig ust. 5;

Art. 1 pkt w art. 35 w ust. 2 pkt 3 otrzymuje brzmienie: Zmiana ma charakter porzadkowy i jest konsekwencja przepisu art. 30 ust. 1

19 ,»3) sprawozdan finansowych i sprawozdan z dziatalnosci Centrum ]s)talllltow1q§e%o, e pro) ekty.rqczny’ch pl'aiow ﬁnansol\lzv ylc h - z;tw1erdzane}lprzez MG.
Akredytacii oraz projektow rocznych planéw finansowych.” atego Rada powinna opiniowac projekty rocznych planow finansowych.

Art. 1 pkt w art. 36 ust. 3 otrzymuje brzmienie: Zmiana ma na celu uproszczenie procedury powotywania cztonkéw Komitetu

20 ,»3. Minister wlasciwy do spraw gospodarki, na wniosek ministréw i | Odwotawczego. Obecny tryb powotywania cztonkow KO, w drodze zarzadzenia MG,
kierownikow urzedoéw centralnych wlasciwych ze wzgledu na przy wnioskowanej przez ministra lub kierownika urzgdu centralnego zmianie jego
przedmiot akredytacji, po zasiggnigciu opinii Centrum Akredytacji | przedstawiciela w KO, wymaga wydania przez MG zarzadzenia zmieniajacego. Taki
o zgtoszonych kandydatach, powotuje i odwotuje cztonkow sam skutek moze by¢ osiagnigty przy zastosowaniu trybu powotywania i
Komitetu Odwotawczego.” odwotywania czlonkow KO analogicznego do trybu powotywania i odwolywania

cztonkow Rady.

Art. 1 pkt w art. 37 w ust. 1 pkt 4 otrzymuje brzmienie: W zwiazku ze zmiang art. 7a w celu realizacji zadan zwiazanych z badaniem

21 ,4) sprawdzaniem zgodnos$ci wyrobow z wymaganiami, wyrobow objetych dyrektywami ,,starego podejécia”, niezbedne jest okreslenie zasad
dokonywane przez notyfikowane jednostki kontrolujace Iub dotyczacych optat za czynnosci dokonywane przez kompetentne jednostki,
kompetentne jednostki, upowaznione zgodnie z art. 7a,” wyznaczone w trybie art. 7a ust. 2.

Art. 1 pkt w art. 39a w ust. 4 pkt 2 otrzymuje brzmienie: Jest to zmiana porzadkowa — skreslenie powotanego w ust. 4 pkt 2 przepisu art. 41b

24 lit. a 2) osoba wprowadzajaca wyréb do obrotu lub oddajaca go do ust. 2, ktory nie ma zastosowania do kontroli wykonania decyz;ji.
uzytku nie podejmie dziatan, o ktorych mowa w pkt 1, wpis usuwa
si¢ nie wczesniej niz po uptywie 12 miesigcy od dnia
przeprowadzenia kontroli, o ktérej mowa w art. 41c ust. 10.”

Art. 4 w ustawie z dnia 16 lipca 2004 r. - Prawo telekomunikacyjne (Dz. | W ustawie — Prawo telekomunikacyjne dodaje si¢ przepis uprawniajacy Prezesa UKE

U. Nr 171, poz. 1800, z pdzn. zm.) wprowadza si¢ nastgpujace
zmiany:

1) wart. 199 po ust. 1 dodaje sig ust. la w brzmieniu:

,la. Prezes UKE, jako organ wyspecjalizowany w rozumieniu
przepisow ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. o systemie oceny
zgodnosci, jest uprawniony do kontroli znajdujacych si¢ w
obrocie lub oddanych do uzytku wyrobow, o ktorych mowa w:

1) rozporzadzeniu Komisji nr 1275/2008 z dnia 17 grudnia
2008 r. w sprawie wykonania dyrektywy 2005/32/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do wymogow
dotyczacych ekoprojektu dla zuzycia energii przez

do kontroli wyrobow, o ktérych mowa w czterech rozporzadzeniach KE wydanych na
podstawie dyrektywy 2009/125/WE (d. 2005/32/WE) dotyczacej ekoprojektu.
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elektryczne i elektroniczne urzadzenia gospodarstwa
domowego i urzadzenia biurowe w trybie czuwania i
wylaczenia (Dz. Urz. UE L 339 z 18.12.2008, str. 45);

2) rozporzadzeniu Komisji (WE) nr 107/2009 z dnia 4 lutego
2009 r. w sprawie wykonania dyrektywy 2005/32/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do
wymogow dotyczacych ekoprojektu dla prostych set-top
boksow (Dz. Urz. UE L 36 z 5.02.20009, str. 8);

3) rozporzadzeniu Komisji (WE) nr 278/2009 z dnia 6
kwietnia 2009 r. w sprawie wykonania dyrektywy
2005/32/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w
odniesieniu do wymogow dotyczacych ekoprojektu w
zakresie zuzycia energii elektrycznej przez zasilacze
zewngtrzne w stanie bez obciazenia oraz ich $rednigj
sprawno$ci podczas pracy (Dz. Urz. UE L 93 z 7.04.2008,
str. 3);

4) rozporzadzeniu Komisji (WE) nr 642/2009 z dnia 22 lipca
2009 r. w sprawie wykonania dyrektywy 2005/32/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do
wymogow dotyczacych ekoprojektu dla telewizoréw (Dz.
Urz. UE L 191 z23.07.2009, str. 42)”;

2) wart. 200:
a) w ust. 1 po pkt 6 dodaje si¢ pkt 6a w brzmieniu:
,,0a) nieodptatnego pobierania probek wprowadzonych do
obrotu lub oddanych do uzytku wyrobow, o ktérych mowa w
art. 199 ust. la oraz zatrzymania probek do czasu
prawomocnego zakonczenia postgpowania;”,
b) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

4. Do pobierania i badania probek aparatury w zakresie spetniania
przez nig zasadniczych wymagan oraz do pobierania i badania
probek wyrobow, o ktérych mowa w art. 199 ust. 1a, stosuje si¢
odpowiednio przepisy art. 27-31 ustawy z dnia

15 grudnia 2000 r. o Inspekcji Handlowej (Dz. U. z 2009 r. Nr 151,
poz. 1219 oraz z 2010 r. Nr 182, poz. 1228).”.

Art. 6-8

Art. 6. 1. Eksperci powotani w sktad Komitetu Odwotawczego na
podstawie art. 36 ust. 3 ustawy, o ktérej mowa w art. 1,
pelnia funkcje stalych czlonkow Komitetu do czasu

Wprowadza si¢ przepisy przejsciowe, umozliwiajace stosowanie dotychczasowych
przepisow do spraw wszczetych przed wejsciem w zycie przepisow w nowym
brzmieniu.
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odwotania.

2. Do czasu uchwalenia regulaminu na podstawie art. 36 ust.
3 ustawy, o ktorej mowa w art. 1, w brzmieniu nadanym
niniejsza  ustawa,  Komitet =~ Odwotawczy  dziala
na podstawie przepisow wydanych na podstawie art. 36 ust.
4 ustawy, o ktorej mowa w art. 1.

Art. 7. Do spraw z zakresu akredytacji oraz kontroli i postgpowan
wszczetych 1 niezakonczonych przed dniem wejscia w
zycie ustawy stosuje si¢ przepisy dotychczasowe.

Art. 8. Przepisy wykonawcze wydane na podstawie art. 37 ust. 3 i
art. 39a ust. 7 ustawy, o ktorej mowa w art. 1, zachowuja moc
do dnia wejscia w zycie przepisow wykonawczych wydanych
na podstawie art. 37 ust. 3 i art. 39a ust. 7 ustawy, o ktorej
mowa w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, nie
dtuzej jednak niz przez 6 miesigcy od dnia wejscia w zycie
ustawy.

D" w wypadku projektu usuwajacego naruszenie Komisji nalezy wpisaé nr naruszenia, za$ w wypadku wykonywania orzeczen Trybunalu Sprawiedliwoéci (czy to w trybie

prejudycjalnym czy skargowym) nalezy poda¢ datg wyroku i sygnaturg sprawy

? tabele zbieznosci dla przepiséw Unii Europejskiej mozna wygenerowaé przy pomocy systemu e-step (www.e-step.pl/urzednik). W wypadku koniecznosci dodania uzasadnienia dla
przekroczenia minimum europejskiego nalezy doda¢ odpowiednia kolumng

) w tej czeSci nalezy wskazaé przepisy dyrektywy, decyzji ramowej, przepisy prawa UE, ktorych naruszenie wskazata Komisja lub ktorych wyktadni dokonat Trybunat
Sprawiedliwosci

Y w tej czesci nalezy wskazaé wszystkie przepisy projektu aktu prawnego, ktére nie zostaly wymienione w pierwszej czesci tabeli. Ze wzgledu na konieczno$é ograniczenia projektow
implementujacych prawo UE do przepisow wylacznie i $ciSle dostosowawczych przepisy wykraczajace poza ten zakres powinny mie¢ charakter wyjatkowy i by¢ opatrzone
uzasadnieniem koniecznos$ci ich wprowadzenia .

(*) jezeli do wdrozenia danego przepisu UE potrzebne jest oprocz przepisu przenoszacego tre$¢, takze wprowadzenie przepisOw zapewniajacych stosowanie (np. przepisy
proceduralne, przepisy karne itp.), w tabeli powinny znalez¢ sig¢ wszystkie te przepisy wraz z oznaczeniem ich jednostek redakcyjnych

(**) w wypadku wprowadzenia przepisow, ktore przekraczaja minimum ustanowione przepisami UE (o ile jest to dopuszczalne) konieczne jest uzasadnienie zastosowania takiej normy

12/60rch
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Minister Spraw Zagranicznych Warszawa, 6 grudnia 2010 1.

DPUE - 920 - 344 - 10/eg/
SMA 350

dot.: RM-10-158-10 224.11.2010r.

Pan
Maciej Berek
Sekretarz Rady Ministrow

opinia o zgodno$ci z prawem Unii Europejskiej projektu ustawy o zmianie ustawy o
systemie oceny zgodnosci oraz o niektérych innych ustaw wyrazona na podstawie art. 13
ust. 3 pkt 2 ustawy z dnia 4 wrzesnia 1997 r. o dzialach administracji rzadowej
(Dz. U.z2007 r. Nr 65, poz.437 zpbéin.zm.) przez ministra wlasciwego do spraw
czlonkostwa Rzeczypospolitej Polskiej w Unii Europejskiej

Szanowny Panie Ministrze,

w zwiazku z przedlozeniem projektu ustawy o zmianie ustawy o systemie oceny zgodnosci
oraz o zmianie niektorych innych ustaw pozwalam sobie wyrazi¢ ponizsza opinie:

Projekt ustawy jest zgodny z prawem Unii Europejskiej.

Z powazaniem

Do wiadomosci:

Pan Waldemar Pawlak
Wiceprezes Rady Ministrow
Minister Gospodarki
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Projekt

ROZPORZADZENIE
RADY MINISTROW

w sprawie dzialan podejmowanych w zwiazku z zatrzymaniem produktéw, co do ktérych
istnieja uzasadnione okolicznosci wskazujgce, Ze nie spelniaja one wymagan dotyczacych

bezpieczenstwa

Na podstawie art. 33 ust. 4 ustawy z dnia 12 grudnia 2003 r. o og6lnym bezpieczenstwie

produktow (Dz. U. Nr 229, poz. 2275, z pozn. zm.”) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

1) szczegbdltowy tryb postgpowania organdw celnych przy zatrzymywaniu produktow;

2) tryb wydawania i sposob postgpowania z opinia wydang przez organy, o ktérych mowa w art.
16 ust. 1 ustawy z dnia 12 grudnia 2003 r. o ogolnym bezpieczenstwie produktow, zwane
dalej ,,organami kontroli”;

3) szczegotowy sposdb umieszczania przez organy celne adnotacji na dokumentach
towarzyszacych produktom zatrzymanym przez organy celne lub w systemie
teleinformatycznym,;

4) szczegodtowy tryb postgpowania organow celnych 1 organow kontroli w przypadku wszczgcia

postgpowania w sprawie zniszczenia wyrobu.

§ 2. 1. Zatrzymanie produktéw na podstawie rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (WE) nr 765/2008 z dnia 9 lipca 2008 r. ustanawiajacego wymagania w zakresie
akredytacji 1 nadzoru rynku odnoszace si¢ do warunkéw wprowadzania produktéw do obrotu

1 uchylajacego rozporzadzenie (EWG) nr 339/93 (Dz. Urz. UE L 218 z 13.08.2008, str. 30),

2 Niniejsze rozporzadzenie ma na celu zapewnienie skutecznos$ci stosowania rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 765/2008 z dnia 9 lipca 2008 r. ustanawiajacego wymagania w zakresie akredytacji
i nadzoru rynku odnoszace si¢ do warunkow wprowadzania produktéw do obrotu i uchylajacego rozporzadzenie
(EWG) nr 339/93 (Dz. Urz. UE L 218 z 13.08.2008, str. 30).

? Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2007 r. Nr 35, poz. 215, z 2008 r. Nr 157, poz. 976,
22009 r. Nr 18, poz. 97 i Nr 20, poz. 106 oraz z2011 r. Nr ..., poz. ....
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zwanego dalej ,,rozporzadzeniem nr 765/2008”, organ celny potwierdza protokotem zatrzymania.

2. Protok6t zatrzymania jest sporzadzany rowniez w przypadku zatrzymania produktow
leczniczych przeznaczonych dla ludzi, produktow leczniczych weterynaryjnych oraz Srodkéw
spozywczych, dokonanego w zwiazku z brakiem dokumentacji lub oznakowania wymaganych na
podstawie przepisow odrebnych.

3. Protok6t zatrzymania podpisuja organ celny 1 zglaszajacy lub jego przedstawiciel
w rozumieniu prawa celnego, obecny przy czynnosciach zatrzymania. Jezeli osoba obecna przy
czynno$ciach zatrzymania odmoéwi podpisania protokotu, organ celny umieszcza w protokole
adnotacje¢ o przyczynach odmowy podpisania protokotu.

4. Protokoét zatrzymania sporzadza si¢ w dwoch egzemplarzach, z ktorych jeden dorgcza si¢

zglaszajacemu lub jego przedstawicielowi, a drugi dotacza sig¢ do akt sprawy.

§ 3. 1. Wniosek organu celnego o wydanie opinii przez organ kontroli powinien by¢
przestany niezwlocznie do wlasciwego organu kontroli telefaksem lub za pomoca poczty
elektronicznej. W uzasadnionych przypadkach oryginat wniosku moze by¢ nastgpnie przestany
za posrednictwem placoOwki pocztowej operatora publicznego.

2. Wniosek powinien zawiera¢ informacje okreslone w zataczniku do rozporzadzenia.

§ 4. 1. W terminie 3 dni roboczych od dnia zatrzymania produktow organ kontroli wydaje
opini¢ w sprawie spetniania przez produkt wymagan dotyczacych bezpieczenstwa lub wystepuje
do organu celnego z wnioskiem o pobranie probek produktéw, okreslajac ilo$¢ 1 sposob ich
pobrania.

6. W przypadku niewydania opinii w terminie, o ktorym mowa w ust. 1, organ celny

stosuje tryb postepowania okreslony w art. 28 ust. 1 rozporzadzenia nr 765/2008.

§ 5. Opini¢ stwierdzajaca, ze produkt nie spetnia wymagan dotyczacych bezpieczenstwa,
organ kontroli przekazuje niezwlocznie do wiadomosci Prezesa Urzgdu Ochrony Konkurencji

1 Konsumentow.

§ 6. 1. Po otrzymaniu opinii stwierdzajacej, ze produkt nie spetnia wymagan dotyczacych
bezpieczenstwa, organ celny dokonuje adnotacji, o ktorej mowa w art. 29 ust. 2 rozporzadzenia
nr 765/2008, w sposob trwaly i widoczny, na wszystkich dokumentach towarzyszacych

produktowi.
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2. W przypadku stwierdzenia w opinii, o ktorej mowa w ust. 1, ze produkt stwarza powazne
zagrozenie, organ celny dokonuje adnotacji, o ktérej mowa w art. 29 ust. 1 rozporzadzenia
nr 765/2008, w sposob trwaty i widoczny, na wszystkich dokumentach towarzyszacych
produktowi.

3. Po dokonaniu adnotacji upowazniony funkcjonariusz celny przystawia na dokumentach,
o ktorych mowa w ust. 1 1 2, piecze¢ POLSKA CLO, wpisuje dat¢ i sktada podpis, z podaniem
imienia i nazwiska oraz stanowiska stuzbowego.

4. W przypadku elektronicznego zgloszenia celnego, adnotacja wprowadzana jest w polu

»adnotacje urzedowe” elektronicznego zgloszenia celnego.

§7.1. W przypadku uznania przez organ kontroli, ze wobec zatrzymanego produktu
zastosowanie powinien mie¢ art. 29 ust. 4 rozporzadzenia nr 765/2008, postanowienie
0 wszczeciu postgpowania w sprawie zniszczenia produktu zastepuje opinig, o ktorej mowa
w § 6 ust. 2.

2. Kopia postanowienia, o ktorym mowa w ust. 1, jest niezwlocznie przekazywana organowi
celnemu, ktory wystapit z wnioskiem, o ktorym mowa w § 3.

3. Do postanowienia, o ktorym mowa w ust. 1, przepis § 4 ust. 2 stosuje si¢ odpowiednio.

§ 8. Decyzja konczaca postepowanie, o ktorym mowa w § 7 ust. 1, jest niezwtocznie
przekazywana do wiadomosci organu celnego, ktory wystapit z wnioskiem, o ktorym mowa

w § 3.

§ 9. Organ celny niezwlocznie informuje wlasciwy organ kontroli o sposobie wykonania

decyzji, o ktérej mowa w § 8.

§ 10. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.
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Zatacznik do rozporzadzenia Rady Ministrow

zdnia ....coeeeiiieieeeee, 2011 r. (poz. ....)

INFORMACJE, KTORE POWINIEN ZAWIERAC WNIOSEK ORGANU CELNEGO
O WYDANIE OPINII W SPRAWIE SPELNIANIA PRZEZ PRODUKT WYMAGAN
DOTYCZACYCH BEZPIECZENSTWA

Dane o produkcie

1. Okreslenie rodzaju produktu

2. Doktadna nazwa produktu

3. Znak towarowy

4.  Typ/numer modelu

5. Rodzaj zasilania (art. energia elektryczna, mechaniczne)

6.  Wymiary i opis produktu oraz jego opakowania (podane tak, aby mozna byto produkt

tatwo zidentyfikowac)
7.  Fotografia lub rysunek produktu (o ile to jest mozliwe, kopia etykiety i instrukcji
obstugi, instalacji art.)
8.  Kod taryfy celnej
9. Kraj pochodzenia produktu
Dane o producencie, eksporterze, importerze i dystrybutorze
10. Nazwa i adres producenta
11. Nazwa i adres eksportera
12.  Nazwa i adres importera
13. Nazwa i adres dystrybutora (detalisty)
Zagrozenia
14. Rodzaj zagrozenia/ryzyka (art. mozliwo$¢ zatrucia, wywotania alergii, zej$cia
$miertelnego)
15. Na jakiej podstawie stwierdzono zagrozenie (opisowa informacja przyczyn

zakwestionowania produktu, rodzaj stwierdzonych nieprawidlowosci art.)
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Dane urze¢du celnego
16. Nazwa i adres urzedu celnego
17. Pieczgé urzedu celnego
18. Imig¢ i nazwisko oraz podpis funkcjonariusza celnego lub pracownika sporzadzajacego
wniosek

19. Data wystawienia wniosku
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UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia Rady Ministrow w sprawie dziatan podejmowanych w zwiazku
z zatrzymaniem produktéw, co do ktdrych istnieja uzasadnione okolicznosci wskazujace, ze nie
spetniaja one wymagan dotyczacych bezpieczenstwa stanowi wykonanie upowaznienia
ustawowego zawartego w art. 33 ust. 4 ustawy z dnia 12 grudnia 2003 r. o ogdlnym

bezpieczenstwie produktéw (Dz. U. Nr 229, poz. 2275, z p6zn. zm.).

Projektowane rozporzadzenie zastapi rozporzadzenie Rady Ministréw z dnia 14 kwietnia
2004 r. w sprawie dzialan podejmowanych w zwiazku z zatrzymaniem produktow, co do ktorych
istnieja uzasadnione okoliczno$ci wskazujace, ze nie speiniaja one wymagan dotyczacych

bezpieczenstwa (Dz. U. Nr 87, poz. 816, z p6zn. zm.).

Konieczno$¢ wydania rozporzadzenia w sprawie dziatan podejmowanych w zwiazku
z zatrzymaniem produktéw, co do ktorych istnieja uzasadnione okolicznosci wskazujace, Ze nie
spelniaja one wymagan dotyczacych bezpieczenstwa wynika z wprowadzanych zmian w art. 33
ustawy z dnia 12 grudnia 2003 r. o0 ogélnym bezpieczenstwie produktow, w szczegdlnosci:
1. wprowadzenia procedury umozliwiajacej niszczenie, w przypadkach okreslonych w art. 29
ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008, produktéw stwarzajacych powazne zagrozenie;
2. uwzglednienia, zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 765/2008, mozliwosci dokonania
adnotacji rowniez w systemie teleinformatycznym Stuzby Celnej;
3. zmiany brzmienia art. 33 ust. 4, stanowiacego upowaznienie do wydania rozporzadzenia RM,

ktére doprecyzowuje zasady i tryb postgpowania organdw celnych i organdéw kontroli.
Projekt rozporzadzenia nie podlega notyfikacji w trybie okreslonym w rozporzadzeniu

Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego

systemu notyfikacji norm i aktoéw prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039, z pdzn. zm.).
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OCENA SKUTKOW REGULACJI

1. Podmioty, na ktore oddzialuje akt normatywny:
Projektowane rozporzadzenie bgdzie oddzialywaé na organy celne oraz organy kontroli,
o ktorych mowa w art. 16 ust. 1 ustawy z dnia 12 grudnia 2003 r. 0 ogolnym bezpieczenstwie

produktow.

2. Konsultacje
W ramach konsultacji spotecznych projekt rozporzadzenia =zostanie przekazany

do zaopiniowania przez podmioty wymienione w pkt 1 oraz organizacje gospodarcze.
3. Wplyw aktu normatywnego na sektor finansow publicznych, w tym budzet panstwa
i budzety jednostek samorzadu terytorialnego

Wejscie w zycie przedmiotowego rozporzadzenia nie wywota skutkéw dla budzetu

panstwa, ani dla budzetu jednostek samorzadu terytorialnego.

4. Wplyw aktu normatywnego na rynek pracy

Projektowana regulacja nie bedzie miata wptywu na rynek pracy.
5. Wplyw aktu normatywnego na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsigbiorczos¢, w tym
funkcjonowanie przedsi¢biorstw

Rozporzadzenie nie bedzie mialo wpltywu na konkurencyjnos¢ gospodarki
1 przedsigbiorczo$¢, w tym na funkcjonowanie przedsigbiorstw.

6. Wplyw aktu normatywnego na sytuacje¢ i rozwoj regionalny.

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miatlo wpltywu na sytuacjg i rozwoj regionow.

12/64rch
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Projekt

ROZPORZADZENIE
MINISTRA FINANSOW !

w sprawie sposobu ustalania oplat za czynnoS$ci zwigzane z oceng zgodnoSci

oraz akredytacja jednostek oceniajacych zgodnos¢

Na podstawie art. 37 ust. 3 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. o systemie oceny zgodnosci

(Dz.U.z2010 r. Nr 138, poz. 935 oraz z 2011 r. Nr ..., poz. ...), zarzadza sig, co nastgpuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla sposob ustalania optat za czynnos$ci zwiazane z:

1) obowiazkowa ocena zgodnosci wyrobow;

2) badaniami na potrzeby oceny zgodno$ci wyrobows;

3) certyfikacja;

4) sprawdzaniem zgodnosci wyrobow z wymaganiami, dokonywane przez notyfikowane
jednostki kontrolujace lub kompetentne jednostki upowaznione zgodnie z art. 7a ustawy;

5) akredytacja jednostek oceniajacych zgodnosc.

§ 2. 1. Optaty za czynnosci, o ktérych mowa w § 1, sa ustalane w cennikach, stanowiacych
ofert¢ notyfikowanej jednostki certyfikujacej lub kontrolujacej, Iub notyfikowanego
laboratorium, zwanych dalej ,jednostkami notyfikowanymi”, kompetentnej jednostki
upowaznionej na podstawie art. 7a ustawy, zwanej dalej ,.,kompetentna jednostka”, albo krajowe;j
jednostki akredytujace;.

2. Optaty, o ktéorych mowa w ust. 1, zawieraja kwote podatku od towardow i ustug, jezeli
czynnosci, o ktorych mowa w § 1, sa opodatkowane podatkiem od towarow 1 ustug.

3. Cenniki, o ktorych mowa w ust. 1, ustala osoba zarzadzajaca odpowiednio jednostka
notyfikowana, kompetentna jednostke albo krajowa jednostka akredytujaca.

4. Zmiany wysokos$ci optat ujetych w cennikach, o ktorych mowa w ust. 1, moga by¢

" Minister Finanséw kieruje dziatem administracji rzadowej - finanse publiczne, na podstawie § 1 ust. 2 pkt 2
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegotowego zakresu dziatania
Ministra Finanséw (Dz. U. Nr 216, poz. 1592).
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dokonywane nie czgsciej niz raz na sze$¢ miesigey, zgodnie z przepisami § 3 i 4.

§ 3. 1. Optaty za czynno$ci zwiazane z obowiazkowa ocena zgodno$ci wyrobow roznicuje
si¢ odpowiednio do rodzaju i zakresu wykonywanych czynnosci.

2. Podstaweg do okreslenia wysokosci optat, o ktorych mowa w § 1 pkt 1-4, stanowia
w szczegblnoscei:

1) rodzaj wyrobu, wykonanej czynnosci lub ustugi;

2) stopien skomplikowania wykonanej czynnosci, ustugi lub programu oceny;

3) koszt pracy jednej osoby w jednym dniu lub godzinie, pomnozony przez liczbg 0sob i dni lub
godzin;

4) koszt pracy jednostki notyfikowanej lub kompetentne;j jednostki.

3. Przy ustalaniu optaty za czynno$ci zwiazane z obowiazkowa ocena zgodnosci wyrobu
uwzglednia si¢ koszty poszczegdlnych etapow czynnosci zwiazanych z ta ocena, zwane dalej
,»kosztami jednostkowymi”.

4. Na sumg kosztéw jednostkowych sktadaja si¢, w szczegdlnosci, koszty:

1) wstepnego rozpatrzenia wniosku, przeprowadzenia analizy jego kompletnosci, dokonania
identyfikacji probek i dostawcy oraz rejestracji wniosku (oplata wstgpna);

2) przeprowadzenia prac techniczno-organizacyjnych;

3) przeprowadzenia kontroli warunkow techniczno-organizacyjnych;

4) przeprowadzenia szczegétowej analizy dokumentacji oraz dokonania oceny w procesie
obowiazkowej oceny zgodnosci wyrobu zgodnie z procedura jednostki notyfikowanej lub
kompetentnej jednostki;

5) rozpatrzenia wniosku przez wilasciwy komitet techniczny, grupe lub osobe w jednostce
notyfikowanej lub w kompetentnej jednostce, jezeli jest to niezbedne;

6) sprawowania nadzoru w zakresie czynno$ci zwiazanych z obowiazkowa ocena zgodnosci

wyrobu, jezeli jest to niezbgdne.

§ 4. 1. Podstawe do okreslenia wysokosci optat za akredytacje jednostek oceniajacych
zgodnos¢, zwanych dalej ,,jednostkami”, stanowia:
1) niezbgdna do oceny liczba auditorow i ekspertow technicznych;
2) koszt pracy jednego auditora i eksperta technicznego;

3) koszt pracy krajowej jednostki akredytujace;;
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4) zakres akredytacji.
2. Opflaty za czynnosci zwiazane z akredytacja jednostek obejmuja koszty:

1) poszczegdlnych etapow procesu akredytacji, zwane dalej ,,kosztami jednostkowymi procesu
akredytacji”;

2) sprawowanie nadzoru nad akredytowanymi jednostkami;

3) uczestnictwa w krajowym systemie akredytacji.
3. Na sumg kosztow jednostkowych procesu akredytacji sktadaja si¢ koszty:

1) formalnego rozpatrzenia wniosku (optata wstgpna);

2) prac organizacyjno-administracyjnych;

3) oceny w procesie akredytacji zgodnie z procedura krajowej jednostki akredytujace;j;

4) oceny przebiegu procesu i wydania opinii przez komitet techniczny krajowej jednostki
akredytujace;j;

5) wystawienia certyfikatu akredytacji.

§ 5. Traci moc rozporzadzenie Ministra Finansow z dnia 2 kwietnia 2004 r. w sprawie
sposobu ustalania optat za czynno$ci zwiazane z systemem oceny zgodnosci oraz akredytacja

jednostek certyfikujacych, kontrolujacych i laboratoriéw (Dz. U. Nr 70, poz. 636).

§ 6. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.
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UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia Ministra Finansow w sprawie sposobu ustalania oplat
za czynno$ci zwiazane z ocena zgodnosci oraz akredytacja jednostek oceniajacych zgodno$é
stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego zawartego w art. 37 ust. 3 ustawy z dnia
30 sierpnia 2002 r. o systemie oceny zgodnos$ci (Dz. U. z 2010 r. Nr 138, poz. 935 oraz z 2011 r.
Nr ..., poz. ....).

Projektowane rozporzadzenie zastapi rozporzadzenie Ministra Finanséw z dnia 2 kwietnia
2004 r. w sprawie sposobu ustalania optat za czynnosci zwiazane z systemem oceny zgodnos$ci
oraz akredytacja jednostek certyfikujacych, kontrolujacych 1 laboratoriow (Dz. U. Nr 70, poz.
636).

Konieczno$¢ wydania rozporzadzenia w sprawie sposobu ustalania oplat za czynnos$ci
zwiazane z ocena zgodno$ci oraz akredytacja jednostek oceniajacych zgodno$¢ wynika
z wprowadzanych zmian w ustawie z dnia 30 sierpnia 2002 r. o systemie oceny zgodnosci,
w szczegblnosci:

1. zastapienia w ustawie wyliczenia réznych rodzajéow jednostek, ktore moga uzyskac
akredytacje (jednostka certyfikujaca, jednostka kontrolujaca, laboratorium) ogdélnym
pojeciem ,jednostka oceniajaca zgodno$¢”, zdefiniowanym w art. 2 pkt 13
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 765/2008 z dnia 9 lipca
2008 r. ustanawiajacego wymagania w zakresie akredytacji i nadzoru rynku odnoszace
si¢ do warunkéw wprowadzania produktow do obrotu i uchylajacego rozporzadzenie
(EWG) nr 339/93 (Dz. Urz. UE L 218 z 13.08.2008, str. 30);

2. dodania w art. 7a ustawy przepisu (ust. 2) umozliwiajacego ministrowi witasciwemu
ze wzgledu na przedmiot oceny zgodno$ci upowaznienie kompetentnej jednostki
do wykonywania zadan przewidzianych w dyrektywie tzw. ,starego podejscia”,
transponowanej na podstawie art. 10 ustawy;

3. zmiany brzmienia art. 37 ustawy w zwiazku ze zmianami, o ktérych mowa w pkt 11 2.

Projektowana regulacja ma charakter porzadkowy; uwzglednia zmiany terminologii
w ustawie o systemie oceny zgodno$ci oraz wprowadzenie nowego rodzaju jednostki zwiazanej

z obowiazkowa ocena zgodnosci (kompetentnej jednostki upowaznionej na podstawie art. 7a

ustawy).
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Projekt rozporzadzenia nie podlega notyfikacji w trybie okreslonym w rozporzadzeniu
Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego

systemu notyfikacji norm i aktoéw prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039, z pdzn. zm.).
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OCENA SKUTKOW REGULACJI

Projektowane rozporzadzenie Ministra FinansOw w sprawie sposobu ustalania optat
za czynno$ci zwiazane z ocena zgodnosci oraz akredytacja jednostek oceniajacych zgodno$é
stanowi wykonanie upowaznienia zawartego w art. 37 ust. 3 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r.

o systemie oceny zgodnos$ci, w zwiazku ze zmiang brzmienia przepisoOw art. 37 tej ustawy.
1. Podmioty, na ktore oddzialuje akt normatywny:
Projektowana regulacja bgdzie miata znaczenie dla:
1. krajowej jednostki akredytujacej (Polskiego Centrum Akredytacji),
2. jednostek notyfikowanych i kompetentnych jednostek upowaznionych na podstawie
art. 7a ustawy o systemie oceny zgodnosci.
Projektowane rozporzadzenie begdzie mie¢ rowniez znaczenie (posrednie) dla
przedsigbiorcow wprowadzajacych do obrotu wyroby podlegajace obowigzkowej ocenie
zgodnosci 1 korzystajacych z ustug ww. jednostek notyfikowanych lub kompetentnych.

2. Konsultacje

Projekt rozporzadzenia zostanie przekazany w ramach konsultacji spolecznych

do zaopiniowania przez podmioty wymienione w pkt 1.

3. Wplyw aktu normatywnego na sektor finansow publicznych, w tym budzet panstwa

i budzety jednostek samorzadu terytorialnego

Wejscie w zycie przedmiotowego rozporzadzenia nie spowoduje skutkow dla dochodow

1 wydatkow budzetu panstwa, ani dla budzetu jednostek samorzadu terytorialnego.

4. Wplyw aktu normatywnego na rynek pracy

Projektowana regulacja nie bedzie miata wptywu na rynek pracy.
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5. Wplyw aktu normatywnego na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsi¢gbiorczos¢, w tym

funkcjonowanie przedsi¢gbiorstw

Projektowane rozporzadzenie zastapi rozporzadzenie Ministra Finanséw z dnia 2 kwietnia
2004 r. w sprawie sposobu ustalania optat za czynnosci zwiazane z systemem oceny zgodnos$ci
oraz akredytacja jednostek certyfikujacych, kontrolujacych i laboratoriow (Dz. U. Nr 70,
poz. 636).

Nowy akt normatywny nie bedzie mial wplywu na konkurencyjnos¢ gospodarki
1 przedsigbiorczos$¢, ani na funkcjonowanie przedsigbiorstw, poniewaz nie wprowadza istotnych

zmian w stosunku do obowiazujacej regulacji.

6. Wplyw aktu normatywnego na sytuacje i rozwoj regionalny.

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie mialo wptywu na sytuacje i rozwdj regionow.

12/61rch
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Projekt

ROZPORZADZENIE
RADY MINISTROW

w sprawie rejestru wyrobow niezgodnych z zasadniczymi, szczegélowymi lub innymi

wymaganiami

Na podstawie art. 39a ust. 7 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. o systemie oceny zgodnosci

(Dz. U.z2010 r. Nr 138, poz. 935 oraz z 2011 r. Nr ..., poz. ...) zarzadza sig, co nastgpuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla szczegotowy sposob prowadzenia rejestru  wyrobow
niezgodnych z zasadniczymi, szczegdélowymi lub innymi wymaganiami, zwanego dalej

Lrejestrem”.

§ 2. 1. Rejestr jest prowadzony w formie kart i z zastosowaniem technik elektronicznego
przetwarzania danych.
2.Kazda karta rejestru dotyczy jednego wyrobu niezgodnego =z zasadniczymi,

szczegdlowymi lub innymi wymaganiami.

§ 3. Rejestr  udostgpniany na stronie internetowej Urzedu Ochrony Konkurencji
1 Konsumentéw, prowadzony z zastosowaniem technik elektronicznego przetwarzania danych,
powinien umozliwia¢ niezwtoczne odczytanie i wydrukowanie catosci albo czgsci zapisanych

danych.

§ 4. Prezes Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentow dokonuje wpisu do rejestru
niezwlocznie po otrzymaniu od organu wyspecjalizowanego kopii decyzji o zakonczeniu
postgpowania w zakresie wprowadzonych do obrotu lub oddanych do uzytku wyrobow
niezgodnych z zasadniczymi, szczegdétowymi lub innymi wymaganiami wraz z powiadomieniem
okreslonym w rozporzadzeniu wydanym na podstawie art. 39b ust. 3 ustawy z dnia 30 sierpnia

2002 r. o systemie oceny zgodnosci.
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§ 5. 1. W rejestrze umieszcza si¢ nastgpujace dane:

1) date wpisu do rejestru;

2) numer identyfikacyjny wpisu;

3) oznaczenie decyzji, o ktérej mowa w § 4;

4) nazwe¢ wyrobu,

5) kod wedtug Polskiej Klasyfikacji Wyrobow i1 Ustug (PKWiU);

6) kod wedtug klasyfikacji stosowanej przez taryfg¢ celna;

7) opis wyrobu pozwalajacy na jego identyfikacje;

8) informacje o grupie konsumentéw lub uzytkownikéw, dla ktérych wyrob jest przeznaczonys;

9) nazwe kraju wytworzenia wyrobu, jezeli jest to niezbedne dla identyfikacji wyrobu;

10) dane przedsigbiorcy, ktoéry wprowadzit do obrotu lub oddat do uzytku wyrdb albo dostarczyt
lub udostepnit wyrdb po jego wprowadzeniu do obrotu, w tym okreslenie, czy dziatal on jako
producent, upowazniony przedstawiciel producenta, importer czy dystrybutor, jezeli jest to
niezbedne dla identyfikacji wyrobu;

11) dane producenta, w przypadku gdy przedsigbiorca, o ktorym mowa w pkt 10, nie jest
producentem wyrobu;

12) opis rodzaju i zakresu niezgodnosci wyrobu z:

a) zasadniczymi wymaganiami,
b) szczegdtowymi wymaganiami,
¢) innymi wymaganiami;

13) okreslenie zagrozen, jakie moze stwarza¢ wyrob;

14) okreslenie srodkéw, jakie organ wyspecjalizowany zastosowal w odniesieniu do wyrobu
niezgodnego z zasadniczymi, szczegotowymi lub innymi wymaganiami,

15) inne informacje, jezeli jest to niezbedne dla identyfikacji wyrobu.

2. W rejestrze moze by¢ umieszczone zdjgcie wyrobu.

3. Wzor karty rejestru okresla zatacznik do rozporzadzenia.

§ 6. Traci moc rozporzadzenie Rady Ministrow z dnia 13 sierpnia 2007 r. w sprawie rejestru

wyrobow niezgodnych z zasadniczymi lub innymi wymaganiami (Dz. U. Nr 150, poz. 1057).

§ 7. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.
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Zalacznik do rozporzadzenia Rady Ministrow

.......... 2011 r. (poz. ....)

WZOR KARTY REJESTRU WYROBOW NIEZGODNYCH Z ZASADNICZYMI,
SZCZEGOLOWYMI LUB INNYMI WYMAGANIAMI

Lp. DANE opris 2
1 | Data wpisu do rejestru
2 |Numer identyfikacyjny wpisu
3 |- Numer decyzji organu wyspecjalizowanego
- Nazwa organu wyspecjalizowanego, ktory wydat decyzje
- Data wydania decyzji
4 | Nazwa wyrobu
5 | Kod wedtug Polskiej Klasyfikacji Wyrobéw i Ustug (PKWiU)
6 | Kod wedhug klasyfikacji stosowanej przez taryfe celna
7 | Opis wyrobu pozwalajacy na jego identyfikacje
8 |Informacja o grupie konsumentow lub uzytkownikow, dla
ktoérych wyroéb jest przeznaczony
9 |Nazwa kraju wytworzenia wyrobu, jezeli jest to niezbgdne dla

identytfikacji wyrobu
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10 | Dane przedsigbiorcy, ktory wprowadzit do obrotu lub oddat do
uzytku wyrdb albo dostarczyt lub udostepnit wyrdb po jego
wprowadzeniu do obrotu, w tym okre$lenie, czy dzialal on jako
producent, upowazniony przedstawiciel producenta, importer

czy dystrybutor, jezeli jest to niezbedne dla identytikacji wyrobu

11 |Dane producenta, w przypadku gdy przedsigbiorca, o ktorym

mowa w Ip. 10, nie jest producentem wyrobu

12a | Opis rodzaju i zakresu niezgodnos$ci z zasadniczymi

wymaganiami

12b | Opis rodzaju i zakresu niezgodnosci ze szczegdtowymi

wymaganiami

12¢ | Opis rodzaju i zakresu niezgodnos$ci z innymi wymaganiami

13 | Okreslenie zagrozen, jakie moze stwarza¢ wyrob

14 | Srodki, jakie zastosowat w odniesieniu do wyrobu organ

wyspecjalizowany

15 |Inne informacje, jezeli jest to niezbedne dla identyfikacji

wyrobu

D" W przypadku gdy dane sa niedostepne, umieszcza si¢ zapis ,,brak danych”.

? W przypadku gdy dane przewidziane w polu nie maja zastosowania do danego wpisu,

umieszcza si¢ zapis ,,nie dotyczy”.
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UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia Rady Ministrow w sprawie rejestru wyrobow niezgodnych
z zasadniczymi, szczeg6élowymi lub innymi wymaganiami stanowi wykonanie upowaznienia
ustawowego zawartego w art. 39a ust. 7 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. o systemie oceny
zgodnosci (Dz. U. z 2010 r. Nr 138, poz. 935 orazz 2011 r. Nr ..., poz. ....).

Projektowane rozporzadzenie zastapi rozporzadzenie Rady Ministrow z dnia 13 sierpnia
2007 r. w sprawie rejestru wyroboéw niezgodnych z zasadniczymi lub innymi wymaganiami
(Dz. U. Nr 150, poz. 1057).

Konieczno$¢ wydania rozporzadzenia w sprawie rejestru wyrobow niezgodnych
z zasadniczymi, szczegotowymi lub innymi wymaganiami wynika z objgcia systemem kontroli
wyrobow, o ktorym mowa w rozdziale 6 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. o systemie oceny
zgodnosci, szczegblowych wymagan okreSlonych w trzech rozporzadzeniach Ministra
Gospodarki wydanych na podstawie art. 10 ustawy, transponujacych dyrektywy konwencjonalne
(niebgdace dyrektywami nowego podejscia) dotyczace wyroboéw aerozolowych, szkla

krysztalowego oraz silnikow przeznaczonych do maszyn niedrogowych.

Projektowana regulacja rozszerza w stosunku do obowiazujacego rozporzadzenia zakres
informacji umieszczanych w rejestrze (o szczegdétowe wymagania), a takze katalog wyrobow
objetych rejestrem (o wyroby objete dyrektywami tzw. ,starego podejscia”, wdrozonymi

na podstawie ustawy o systemie oceny zgodnosci).
Projekt rozporzadzenia nie podlega notyfikacji w trybie okreslonym w rozporzadzeniu

Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego

systemu notyfikacji norm i aktoéw prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039, z pdzn. zm.).
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OCENA SKUTKOW REGULACJI

Projektowane rozporzadzenie Rady Ministrow w sprawie rejestru wyrobéw niezgodnych
z zasadniczymi, szczeg6élowymi lub innymi wymaganiami stanowi wykonanie upowaznienia
zawartego w art. 39a ust. 7 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. o systemie oceny zgodnosci,
w zwiazku z objgciem systemem nadzoru rynku wszystkich wyrobow, dla ktérych wymagania
zostaly okreslone w dyrektywach UE wdrozonych na podstawie ww. ustawy.

Obowiazujace rozporzadzenie przewiduje prowadzenie przez Prezesa UOKIK rejestru
wyrobow niezgodnych z dyrektywami nowego podejscia. Wiaczenie do systemu kontroli
wyrobow objetych dyrektywami ,,starego podejscia” wiaze si¢ z konieczno$cia uwzglednienia
tych dyrektyw oraz wyrobow, do ktorych maja one zastosowanie, rowniez w przedmiotowym

rejestrze.

1. Podmioty, na ktére oddzialuje akt normatywny:

Projektowana regulacja bedzie miata znaczenie dla:

1. Prezesa Urzgedu Ochrony Konkurencji i Konsumentéw, jako organu prowadzacego
rejestr;

2. organdow wyspecjalizowanych, przekazujacych informacje o zastosowaniu $rodkow
ograniczajacych swobodny przeplyw wyrobow niezgodnych ze szczegoétowymi
wymaganiami.

Projektowane rozporzadzenie bedzie mie¢ rowniez znaczenie dla przedsigbiorcéw
wprowadzajacych do obrotu lub udostepniajacych wyroby niespetniajace szczegdtowych

wymagan, o ktoérych informacje nie sa obecnie umieszczane w rejestrze.

2. Konsultacje

Projekt rozporzadzenia zostanie przekazany w ramach konsultacji spotecznych

do zaopiniowania przez podmioty wymienione w pkt 1.

www.inforlex.pl 6



3. Wplyw aktu normatywnego na sektor finansow publicznych, w tym budzet panstwa

i budzety jednostek samorzadu terytorialnego

Wejscie w zycie przedmiotowego rozporzadzenia nie spowoduje skutkow dla dochodow

1 wydatkow budzetu panstwa, ani dla budzetu jednostek samorzadu terytorialnego.

4. Wplyw aktu normatywnego na rynek pracy

Projektowana regulacja nie bedzie miata wpltywu na rynek pracy.

5. Wplyw aktu normatywnego na konkurencyjno$¢ gospodarki i przedsigbiorczos¢, w tym

funkcjonowanie przedsi¢biorstw

Projektowane rozporzadzenie zastapi rozporzadzenie Rady Ministrow z dnia 13 sierpnia
2007 r. w sprawie w sprawie rejestru wyrobow niezgodnych z zasadniczymi lub innymi
wymaganiami (Dz. U. Nr 150, poz. 1057).

Nowy akt normatywny, w zwiazku z przewidzianym umieszczaniem w rejestrze wyrobow
niezgodnych ze szczegdlowymi wymaganiami, moze mie¢ korzystny wptyw na konkurencyjnos$c
gospodarki 1 przedsigbiorczo$¢ poprzez eliminowanie z rynku wyrobdw niezgodnych z prawem

UE i nieuczciwych producentéw lub dostawcow takich wyrobow.

6. Wplyw aktu normatywnego na sytuacje¢ i rozwoj regionalny.

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miatlo wplywu na sytuacjg i rozwoj regionow.

12/62rch

www.inforlex.pl 7



Projekt

ROZPORZADZENIE
RADY MINISTROW

w sprawie dzialan podejmowanych w zwigzku z zatrzymaniem wyrobéw, co do ktérych
istnieja uzasadnione okolicznosci wskazujace, Ze nie spelniajg one zasadniczych,

szczegblowych lub innych wymagan "

Na podstawie art. 43a ust. 9 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. o systemie oceny zgodnosci

(Dz. U.z 2010 r. Nr 138, poz. 935 oraz z 2011 r. Nr ..., poz. ....) zarzadza si¢, co nastgpuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

1) szczegdtowy tryb postgpowania organdw celnych przy zatrzymywaniu wyrobow;

2) tryb wydawania i sposob postgpowania z opinia wydang przez organy, o ktérych mowa w art.
38 ust. 2 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. o systemie oceny zgodno$ci, zwane dalej
,organami wyspecjalizowanymi”;

3) szczegotowy sposdb umieszczania przez organy celne adnotacji na dokumentach
towarzyszacych wyrobom zatrzymanym przez organy celne lub w systemie
teleinformatycznym,;

4) szczegotowy tryb postgpowania organdw celnych 1 organéw wyspecjalizowanych

w przypadku wszczgcia postgpowania w sprawie zniszczenia wyrobu.

§ 2. 1. Zatrzymanie wyrobOw na podstawie rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (WE) nr 765/2008 z dnia 9 lipca 2008 r. ustanawiajacego wymagania w zakresie
akredytacji 1 nadzoru rynku odnoszace si¢ do warunkéw wprowadzania produktéw do obrotu
1 uchylajacego rozporzadzenie (EWG) nr 339/93 (Dz. Urz. UE L 218 z 13.08.2008, str. 30),

zwanego dalej ,,rozporzadzeniem nr 765/2008”, organ celny potwierdza protokotem zatrzymania.

Y Niniejsze rozporzadzenie ma na celu zapewnienie skutecznoici stosowania rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 765/2008 z dnia 9 lipca 2008 r. ustanawiajacego wymagania w zakresie akredytacji
i nadzoru rynku odnoszace si¢ do warunkow wprowadzania produktow do obrotu i uchylajacego rozporzadzenie
(EWG) nr 339/93 (Dz. Urz. UE L 218 z 13.08.2008, str. 30).
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2. Protokét zatrzymania podpisuja organ celny 1 zglaszajacy lub jego przedstawiciel
w rozumieniu prawa celnego, obecny przy czynnosciach zatrzymania. Jezeli osoba obecna przy
czynno$ciach zatrzymania odméwi podpisania protokotu, organ celny umieszcza w protokole
adnotacjg o przyczynach odmowy podpisania protokotu.

3. Protokoét zatrzymania sporzadza si¢ w dwoch egzemplarzach, z ktorych jeden dorgeza sig

zgltaszajacemu lub jego przedstawicielowi, a drugi dotacza si¢ do akt sprawy.

§ 3. 1. Wniosek organu celnego o wydanie opinii przez organ wyspecjalizowany powinien
by¢ przestany niezwlocznie do wlasciwego organu wyspecjalizowanego telefaksem lub za
pomoca poczty elektronicznej. W uzasadnionych przypadkach oryginal wniosku moze by¢
nastgpnie przestany za posrednictwem placoOwki pocztowej operatora publicznego.

2. Wniosek powinien zawiera¢ informacje okreslone w zataczniku do rozporzadzenia.

§ 4. 1. W terminie 3 dni roboczych od dnia zatrzymania wyrobow organ wyspecjalizowany
wydaje opini¢ w sprawie spetniania przez wyrdb zasadniczych, szczegdélowych lub innych
wymagan lub wystepuje do organu celnego z wnioskiem o pobranie probek wyrobow, okreslajac
1lo$¢ 1 sposob ich pobrania.

2. W przypadku niewydania opinii w terminie, o ktdrym mowa w ust. 1, organ celny stosuje

tryb postgpowania okreslony w art. 28 ust. 1 rozporzadzenia nr 765/2008.

§ 5. Opini¢ stwierdzajaca, ze wyrob nie spetnia zasadniczych, szczegdélowych lub innych
wymagan, organ wyspecjalizowany przekazuje niezwlocznie do wiadomosci Prezesa Urzgdu

Ochrony Konkurencji i Konsumentow.

§6.1. Po otrzymaniu opinii stwierdzajacej, ze wyrob nie speilnia zasadniczych,
szczegotowych lub innych wymagan, organ celny dokonuje adnotacji, o ktérej mowa w art. 29
ust. 2 rozporzadzenia nr 765/2008, w sposob trwaly i1 widoczny, na wszystkich dokumentach
towarzyszacych wyrobowi.

2. W przypadku stwierdzenia w opinii, o ktoérej mowa w ust. 1, ze wyrdb stwarza powazne
zagrozenie, organ celny dokonuje adnotacji, o ktorej mowa w art. 29 ust. 1 rozporzadzenia
nr 765/2008, w sposob trwaly 1 widoczny, na wszystkich dokumentach towarzyszacych
wyrobowi.

3. Po dokonaniu adnotacji upowazniony funkcjonariusz celny przystawia na dokumentach,
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o ktérych mowa w ust. 1 1 2, piecze¢ POLSKA CLO, wpisuje date i sktada podpis, z podaniem
imienia i nazwiska oraz stanowiska stuzbowego.
4. W przypadku elektronicznego zgloszenia celnego, adnotacja wprowadzana jest w polu

»adnotacje urzedowe” elektronicznego zgloszenia celnego.

§7.1. W przypadku uznania przez organ wyspecjalizowany, ze wobec zatrzymanego
wyrobu zastosowanie powinien mie¢ art. 29 ust. 4 rozporzadzenia nr 765/2008, postanowienie
0 Wszczgciu postgpowania w sprawie zniszczenia wyrobu zastgpuje opinig, o ktorej mowa
w § 6 ust. 2.

2. Kopia postanowienia, o ktorym mowa w ust. 1, jest niezwlocznie przekazywana organowi
celnemu, ktory wystapit z wnioskiem, o ktorym mowa w § 3.

3. Do postanowienia, o ktorym mowa w ust. 1, przepis § 4 ust. 2 stosuje si¢ odpowiednio.

§ 8. Decyzja konczaca postgpowanie, o ktorym mowa w § 7 ust. 1, jest niezwlocznie
przekazywana do wiadomos$ci organu celnego, ktory wystapit z wnioskiem, o ktorym mowa

w § 3.

§ 9. Organ celny niezwlocznie informuje wlasciwy organ wyspecjalizowany o sposobie

wykonania decyzji, o ktérej mowa w § 8.

§ 10. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.
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Zalacznik do rozporzadzenia Rady Ministrow

zdnia ...cocoeeeveieiieee, 2011 r. (poz. ....)

INFORMACJE, KTORE POWINIEN ZAWIERAC WNIOSEK ORGANU CELNEGO
O WYDANIE OPINII W SPRAWIE SPELNIANIA PRZEZ WYROB ZASADNICZYCH,
SZCZEGOLOWYCH LUB INNYCH WYMAGAN

Dane o wyrobie

Okreslenie rodzaju wyrobu
Doktadna nazwa wyrobu
Znak towarowy
Typ/numer modelu

Rodzaj zasilania (np. energia elektryczna, mechaniczne)

A e

Wymiary 1 opis wyrobu oraz jego opakowania (podane tak, aby mozna bylo wyréb tatwo

zidentyfikowac)

7. Fotografia lub rysunek wyrobu (o ile to jest mozliwe, kopia etykiety i instrukcji obshugi,
instalacji itp.)

8. Kod Taryfy celnej

9. Kraj pochodzenia wyrobu

Dane o producencie, upowaznionym przedstawicielu, eksporterze i importerze

10. Nazwa i adres producenta

11. Nazwa i adres eksportera

12. Nazwa i adres importera

13. Nazwa i adres upowaznionego przedstawiciela

Zasadnicze wymagania

14. Rodzaj wymagania

15. Na jakiej podstawie stwierdzono niespeinianie wymagan (opisowa informacja przyczyn
zakwestionowania wyrobu, rodzaj stwierdzonych nieprawidlowosci itp.)

Szczegolowe wymagania

16. Rodzaj wymagania
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17. Na jakiej podstawie stwierdzono niespelnianie wymagan (opisowa informacja przyczyn
zakwestionowania wyrobu, rodzaj stwierdzonych nieprawidlowosci itp.)

Inne wymagania

18. Rodzaj wymagania

19. Na jakiej podstawie stwierdzono niespelnianie innych wymagan (opisowa informacja
przyczyn zakwestionowania wyrobu, rodzaj stwierdzonych nieprawidtowosci itp.)

Dane urz¢du celnego

20. Nazwa i adres urzedu celnego

21. Piecze¢ urzedu celnego

22. Imig 1 nazwisko oraz podpis funkcjonariusza celnego lub pracownika sporzadzajacego
wniosek

23. Data wystawienia wniosku
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UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia Rady Ministréw w sprawie dzialan podejmowanych w zwiazku
z zatrzymaniem wyrobow, co do ktorych istnieja uzasadnione okoliczno$ci wskazujace, ze nie
spelniaja one zasadniczych, szczegdélowych lub innych wymagan stanowi wykonanie
upowaznienia ustawowego zawartego w art. 43a ust. 9 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r.

o systemie oceny zgodnosci (Dz. U. z2010 r. Nr 138, poz. 935 oraz 22011 r. Nr ..., poz. ....).

Projektowane rozporzadzenie zastapi rozporzadzenie Rady Ministrow z dnia 12 lutego
2008 r. w sprawie dziatan podejmowanych w zwiazku z zatrzymaniem wyrobow, co do ktorych
istnieja uzasadnione okoliczno$ci wskazujace, ze nie spetniaja one zasadniczych lub innych

wymagan (Dz. U. Nr 38, poz. 215, z p6zn. zm.).

Konieczno§¢ wydania rozporzadzenia w sprawie dziatan podejmowanych w zwiazku

z zatrzymaniem wyrobow, co do ktorych istnieja uzasadnione okolicznos$ci wskazujace, ze nie

spelniaja one zasadniczych, szczegétowych lub innych wymagan wynika z wprowadzanych

zmian w ustawie z dnia 30 sierpnia 2002 r. o systemie oceny zgodnosci:

1. objgcia kontrola, o ktorej mowa w rozdziale III sekcji 3 (art. 27-29) rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego 1 Rady (WE) nr 765/2008 z dnia 9 lipca 2008 r. ustanawiajacego
wymagania w zakresie akredytacji i1 nadzoru rynku odnoszace si¢ do warunkow
wprowadzania produktéw do obrotu i uchylajacego rozporzadzenie (EWG) nr 339/93
(Dz. Urz. UE L 218 z 13.08.2008, str. 30), wyroboéw przywozonych do UE, dla ktoérych
okreslono szczegdélowe wymagania w rozporzadzeniach Ministra Gospodarki wydanych
na podstawie art. 10 ustawy o systemie oceny zgodnosci, wdrazajacych trzy dyrektywy
tzw. starego podejscia — dotyczacych wyrobdw aerozolowych, szkta krysztalowego i silnikéw
do maszyn niedrogowych;

2. uwzglednienia, zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 765/2008, mozliwosci dokonania
adnotacji rowniez w systemie teleinformatycznym Stuzby Celnej;

3. zmiany brzmienia art. 43a, zawierajacego delegacje do wydania rozporzadzenia RM, ktore
doprecyzowuje zasady i tryb postgpowania organdw celnych i organdw wyspecjalizowanych,

wlacznie z wprowadzeniem procedury umozliwiajacej niszczenie, w przypadkach
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okreslonych w art. 29 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008, wyroboéw stwarzajacych

powazne zagrozenie.
Projekt rozporzadzenia nie podlega notyfikacji w trybie okreslonym w rozporzadzeniu

Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego

systemu notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039, z p6zn. zm.).
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OCENA SKUTKOW REGULACJI

1. Podmioty, na ktore oddzialuje akt normatywny:
Projektowane rozporzadzenie begdzie oddzialywa¢ na organy celne oraz organy
wyspecjalizowane, o ktorych mowa w art. 38 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. o systemie oceny

zgodnosci.

2. Konsultacje
W ramach konsultacji spotecznych projekt rozporzadzenia zostanie przekazany

do zaopiniowania przez podmioty wymienione w pkt 1 oraz organizacje gospodarcze.
3. Wplyw aktu normatywnego na sektor finanséw publicznych, w tym budzet panstwa
i budzety jednostek samorzadu terytorialnego

Wejscie w zycie przedmiotowego rozporzadzenia nie wywota skutkow dla budzetu

panstwa, ani dla budzetu jednostek samorzadu terytorialnego.

4. Wplyw aktu normatywnego na rynek pracy

Projektowana regulacja nie bedzie miata wpltywu na rynek pracy.
5. Wplyw aktu normatywnego na konkurencyjno$¢ gospodarki i przedsigbiorczos¢, w tym
funkcjonowanie przedsi¢biorstw

Rozporzadzenie nie bedzie mialo wplywu na konkurencyjno$¢ gospodarki
1 przedsigbiorczo$¢, w tym na funkcjonowanie przedsigbiorstw.

6. Wplyw aktu normatywnego na sytuacje¢ i rozwoj regionalny.

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miatlo wpltywu na sytuacjg i rozwoj regionow.

12/63rch
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Projekt

ROZPORZADZENIE
MINISTRA FINANSOW !

w sprawie dzialan podejmowanych w zwigzku z zatrzymaniem wyrobéw medycznych,
co do ktorych istnieja uzasadnione okolicznosci wskazujace, ze nie spelniaja okreslonych

dla nich wymagan *

Na podstawie art. 68 ust. 6 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U.
Nr 107, poz. 679 oraz z 2011 r. Nr ..., poz. ....) zarzadza sig, co nastgpuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

1) szczegdtowy tryb postgpowania organdw celnych przy zatrzymywaniu wyrobow
medycznych;

2) tryb wydawania i1 sposdb postgpowania z opinia wydana przez Prezesa Urzg¢du Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych, zwanego dalej
,,Prezesem Urzedu”;

3) szczegdtowy sposdb umieszczania przez organy celne adnotacji na dokumentach
towarzyszacych wyrobom medycznym zatrzymanym przez organy celne lub w systemie
teleinformatycznym,;

4) szczegdtowy tryb postgpowania organdéw celnych i Prezesa Urzgdu w przypadku wszczecia

postepowania w sprawie zniszczenia wyrobu.

§2.1. Zatrzymanie wyrobéw medycznych na podstawie rozporzadzenia Parlamentu

Europejskiego i Rady (WE) nr 765/2008 z dnia 9 lipca 2008 r. ustanawiajacego wymagania

Y Minister Finanséw kieruje dzialem administracji rzadowej - finanse publiczne, na podstawie § 1 ust. 2 pkt 2
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegotowego zakresu dziatania
Ministra Finanséw (Dz. U. Nr 216, poz. 1592).

2) Niniejsze rozporzadzenie ma na celu zapewnienie skutecznoSci stosowania rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 765/2008 z dnia 9 lipca 2008 r. ustanawiajacego wymagania w zakresie akredytacji
i nadzoru rynku odnoszace si¢ do warunkow wprowadzania produktow do obrotu i uchylajacego rozporzadzenie
(EWG) nr 339/93 (Dz. Urz. UE L 218 z 13.08.2008, str. 30).
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w zakresie akredytacji i nadzoru rynku odnoszace si¢ do warunkéw wprowadzania produktow
do obrotu i uchylajacego rozporzadzenie (EWG) nr 339/93 (Dz. Urz. UE L 218 z 13.08.2008,
str. 30), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem nr 765/2008”, organ celny potwierdza protokolem
zatrzymania.

2. Protokét zatrzymania podpisuja organ celny i1 zglaszajacy lub jego przedstawiciel
w rozumieniu prawa celnego, obecny przy czynnosciach zatrzymania. Jezeli osoba obecna przy
czynno$ciach zatrzymania odméwi podpisania protokotu, organ celny umieszcza w protokole
adnotacjg o przyczynach odmowy podpisania protokotu.

3. Protokoét zatrzymania sporzadza si¢ w dwoch egzemplarzach, z ktorych jeden dorgcza sig

zgltaszajacemu lub jego przedstawicielowi, a drugi dotacza si¢ do akt sprawy.

§ 3. 1. Wniosek organu celnego o wydanie opinii przez Prezesa Urz¢du powinien by¢
przestany niezwlocznie telefaksem lub za pomoca poczty elektronicznej. W uzasadnionych
przypadkach oryginat wniosku moze by¢ nastgpnie przestany za posrednictwem placowki
pocztowej operatora publicznego.

2. Wniosek powinien zawiera¢ informacje okreslone w zataczniku do rozporzadzenia.

§4.1. W terminie 3 dni roboczych od dnia zatrzymania wyrobow medycznych Prezes
Urzegdu wydaje opini¢ w sprawie spelniania przez wyrdb okreslonych dla niego wymagan. W
uzasadnionych przypadkach Prezes Urzedu moze wystapi¢ do organu celnego z wnioskiem o
pobranie probek wyrobow, okreslajac ilo$¢ 1 sposob ich pobrania.

2. W przypadku niewydania opinii w terminie, o ktdrym mowa w ust. 1, organ celny stosuje

tryb postgpowania okreslony w art. 28 ust. 1 rozporzadzenia nr 765/2008.

§ 5. 1. Po otrzymaniu opinii stwierdzajacej, ze wyréb medyczny nie spetnia okre§lonych dla
niego wymagan, organ celny dokonuje adnotacji, o ktérej mowa w art. 29 ust. 2 rozporzadzenia
nr 765/2008, w sposob trwaty i widoczny, na wszystkich dokumentach towarzyszacych
wyrobowi medycznemu.

2. W przypadku stwierdzenia w opinii, o ktorej mowa w ust. 1, ze wyrdb medyczny stwarza
powazne zagrozenie, organ celny dokonuje adnotacji, o ktorej mowa w art. 29 ust. 1
rozporzadzenia nr 765/2008, w sposob trwaly 1 widoczny, na wszystkich dokumentach
towarzyszacych wyrobowi medycznemu.

3. Po dokonaniu adnotacji upowazniony funkcjonariusz celny przystawia na dokumentach,
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o ktérych mowa w ust. 1 1 2, piecze¢ POLSKA CLO, wpisuje date i sktada podpis, z podaniem
imienia i nazwiska oraz stanowiska stuzbowego.
4. W przypadku elektronicznego zgloszenia celnego, adnotacja wprowadzana jest w polu

»adnotacje urzedowe” elektronicznego zgloszenia celnego.

§ 6. 1. W przypadku uznania przez Prezesa Urzedu, ze wobec zatrzymanego wyrobu
medycznego zastosowanie powinien mie¢ art. 29 ust. 4 rozporzadzenia nr 765/2008,
postanowienie 0 wszczgciu postgpowania w sprawie zniszczenia wyrobu medycznego zastgpuje
opinig, o ktorej mowa w § 5 ust. 2.

2. Kopia postanowienia, o ktorym mowa w ust. 1, jest niezwlocznie przekazywana organowi
celnemu, ktory wystapit z wnioskiem, o ktorym mowa w § 3.

3. Do postanowienia, o ktorym mowa w ust. 1, przepis § 4 ust. 2 stosuje si¢ odpowiednio.

§ 7. Decyzja konczaca postgpowanie, o ktorym mowa w § 6 ust. 1, jest niezwlocznie
przekazywana do wiadomos$ci organu celnego, ktory wystapit z wnioskiem, o ktorym mowa

w § 3.

§ 8. Organ celny niezwlocznie informuje Prezesa Urzedu o sposobie wykonania decyzji,

o ktorej mowa w § 7.

§ 9. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.
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Zakacznik do rozporzadzenia Ministra Finanséw

zdnia ...cocoeeeveieiieee, 2011 r. (poz. ....)

INFORMACJE, KTORE POWINIEN ZAWIERAC WNIOSEK ORGANU CELNEGO
O WYDANIE OPINII W SPRAWIE SPEENIANIA PRZEZ WYROB MEDYCZNY

OKRESLONYCH DLA NIEGO WYMAGAN

Dane o wyrobie

1.

2
3
4,
5
6

8.
9.

Okreslenie rodzaju wyrobu

Doktadna nazwa wyrobu

Znak towarowy

Typ/numer modelu

Przewidziane zastosowanie okreslone w oznakowaniu

Wymiary i opis wyrobu oraz jego opakowania (podane tak, aby mozna bylo wyrdb
tatwo zidentyfikowac)

Fotografia lub rysunek wyrobu (o ile to jest mozliwe, kopia etykiety i instrukcji
uzywania, instalacji itp.)

Kod taryfy celnej

Kraj pochodzenia wyrobu

Dane o wytworcy, eksporterze, importerze i autoryzowanym przedstawicielu

10.
11.
12.
13.

Nazwa i adres wytworcy
Nazwa 1 adres eksportera
Nazwa 1 adres importera

Nazwa 1 adres autoryzowanego przedstawiciela

Zasadnicze wymagania

14.
15.

Rodzaj wymagania
Na jakiej podstawie stwierdzono niespelnienie wymagan (opisowa informacja

przyczyn zakwestionowania wyrobu, rodzaj stwierdzonych nieprawidtowosci itp.)

Dane urz¢du celnego

16.

Nazwa i adres urze¢du celnego
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17. Pieczgé urzedu celnego
18. Imig i nazwisko oraz podpis funkcjonariusza celnego lub pracownika sporzadzajacego
wniosek

19. Data wystawienia wniosku
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UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia Ministra Finansow w sprawie dzialan podejmowanych w zwiazku
z zatrzymaniem wyrobow medycznych, co do ktérych istnieja uzasadnione okoliczno$ci
wskazujace, ze nie spetniaja okre§lonych dla nich wymagan stanowi wykonanie upowaznienia
ustawowego zawartego w art. 68 ust. 6 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych

(Dz. U. Nr 107, poz. 679 orazz 2011 r. Nr ..., poz. ....).

Konieczno$¢ wydania rozporzadzenia w sprawie dziatan podejmowanych w zwiazku

z zatrzymaniem wyrobow, co do ktorych istnieja uzasadnione okolicznosci wskazujace, ze nie

spetniaja okreslonych dla nich wymagan wynika z wprowadzanych zmian w art. 68 ustawy z dnia

20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych, w szczegdlnosci:

1. wprowadzenia procedury umozliwiajacej niszczenie, w przypadkach okreslonych w art. 29
ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008, wyrobow medycznych stwarzajacych powazne
zagrozenie;

2. zmiany brzmienia art. 68 ust. 6, stanowiacego upowaznienie do wydania przez Ministra
Finanséw, w porozumieniu z Ministrem Zdrowia, rozporzadzenia doprecyzowujacego zasady
1 tryb postgpowania organdw celnych i Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.
Projekt rozporzadzenia nie podlega notyfikacji w trybie okreslonym w rozporzadzeniu

Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego

systemu notyfikacji norm i aktoéw prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039, z pdzn. zm.).
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OCENA SKUTKOW REGULACJI

1. Podmioty, na ktore oddzialuje akt normatywny:
Projektowane rozporzadzenie bedzie oddzialywac na organy celne oraz Prezesa Urzgdu

Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych.

2. Konsultacje
W ramach konsultacji spolecznych projekt rozporzadzenia zostanie przekazany

do zaopiniowania przez podmioty wymienione w pkt 1 oraz organizacje gospodarcze.
3. Wplyw aktu normatywnego na sektor finanséw publicznych, w tym budzet panstwa
i budzety jednostek samorzadu terytorialnego

Wejscie w zycie przedmiotowego rozporzadzenia nie wywola skutkéow dla budzetu

panstwa, ani dla budzetu jednostek samorzadu terytorialnego.

4. Wplyw aktu normatywnego na rynek pracy

Projektowana regulacja nie bedzie miata wptywu na rynek pracy.
5. Wplyw aktu normatywnego na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsigbiorczos¢, w tym
funkcjonowanie przedsi¢biorstw

Rozporzadzenie nie bedzie mialo wpltywu na konkurencyjno$¢ gospodarki
1 przedsigbiorczo$¢, w tym na funkcjonowanie przedsigbiorstw.

6. Wplyw aktu normatywnego na sytuacje i rozwoj regionalny.

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie mialo wptywu na sytuacje i rozwdj regionow.

12/65rch
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