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OPIS PROBLEMU

Ogolne problemy zwiqzane z dyrektywami w sprawie harmonizacji przepisow
dotyczqcych produktow ...

W ciagu ponad 30 lat w dyrektywach w sprawie ,.harmonizacji techniczne;” UE
ustanowila wymogi w odniesieniu do szerokiego zakresu produktow, takich jak
maszyny, samochody, zabawki, produkty elektryczne, dzwigi itp. Prawodawstwo to
ma dwa cele. Z jednej strony gwarantuje, ze produkty dostepne w Europie sa zgodne
z interesem publicznym, takim jak ochrona zdrowia i bezpieczenstwa, ochrona
konsumentéw lub ochrona $rodowiska na wysokim poziomie. Z drugiej strony
umozliwia swobodny przeptyw produktéw poprzez zastapienie przepisow krajowych
jednolitym, zharmonizowanym zestawem warunkéw dotyczacych wprowadzania do
obrotu danych produktéw we wszystkich panstwach cztonkowskich UE'.

Podsumowywanie doswiadczenia zyskanego przy stosowaniu obowigzujacych
przepisdow w zharmonizowanym obszarze, w szczegdlnosci przepisOw tzw. nowego
podejscia, rozpoczgto w 2004 r. Podsumowanie to wykazalo, ze przepisy te w
znacznym stopniu doprowadzity do liberalizacji handlu towarami oraz do okreslenia
trwatych zasadniczych wymogdéw gwarantujacych bezpieczenstwo produktow. Przy
tej okazji odkryto jednak réwniez pewne niedociagnigcia, a mianowicie obecnos$¢ na
rynku znacznej liczby produktéw niezgodnych z wymogami, niezadowalajace
wypelnianie obowiazkow przez niektore jednostki notyfikowane” oraz niespéjnosci
w catym prawodawstwie, co czyni jego stosowanie nadmiernie skomplikowanym dla
producentéw 1 wlasciwych organow.

... [ 0golne znalezione rozwiqzania

W celu zaradzenia tym niedociagnigeciom jako czg$¢ pakietu towarowego przyjgto
tzw. ,nowe ramy prawne” (NLF). Skladaja si¢ na nie dwa uzupehiajace sig
instrumenty:

e rozporzadzenie (WE) nr 765/2008 w sprawie akredytacji i nadzoru rynku
(rozporzadzenie NLF)’.

e decyzja nr 768/2008/WE r. ustanawiajaca wspodlne ramy dotyczace wprowadzania
produktow do obrotu (decyzja NLF)*.

Rozwdj polityki UE w sprawie harmonizacji technicznej jest szczegdélowo opisany w ocenie skutkow
dotaczonej do nowych ram prawnych. SEC(2007) 173
http://ec.europa.eu/governance/impact/ia_carried_out/docs/ia 2007/sec_2007 0173 en.pdf

Laboratoria i jednostki certyfikujace lub jednostki kontrolujace wydajace certyfikaty, ktore sa
notyfikowane Komisji przez panstwa cztonkowskie.

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 produktow do obrotu i uchylajace rozporzadzenie (EWG) nr 339/93, Dz.U. L 218 z
13.8.2008.

Decyzja Parlamentu Europejskiego i Rady nr 768/2008/WE z dnia 9 lipca 2008 r. w sprawie wspdlnych
ram dotyczacych wprowadzania produktow do obrotu, uchylajaca decyzj¢ Rady 93/465/EWG, Dz.U. L
218 z 13.8.2008.
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Oba instrumenty wzmacniaja i uzupelniaja obowiazujace przepisy i poprawiaja
sposob, w jaki sg one stosowane i egzekwowane w praktyce przez przedsigbiorstwa i
wlasciwe organy.

Rozporzadzeniem wprowadzono przepisy dotyczace akredytacji oraz wymogi w
zakresie organizacji 1 prowadzenia nadzoru rynku i kontroli produktéw
pochodzacych z panstw trzecich. Rozporzadzenie jest stosowane od dnia 1 stycznia
2010 .

Decyzja zawiera wzory tekstow, ktore maja na celu wzmocnienie roznych przepisow
powszechnie stosowanych w unijnym prawodawstwie dotyczacym produktéw (np. w
odniesieniu do definicji, obowiazkéw podmiotow gospodarczych, jednostek
notyfikowanych, mechanizméw ochronnych itp.), tak by przepisy te byly bardziej
skuteczne w praktyce. Decyzja wprowadza roéwniez nowe aspekty, takie jak
obowiazki importeréw, ktore sa kluczowe dla poprawy bezpieczenstwa produktow
na rynku.

Jednak w przeciwienstwie do rozporzadzenia decyzja nie ma bezposrednich skutkow
prawnych dla podmiotow gospodarczych, o0s6b fizycznych ani panstw
cztonkowskich. Zostata pomyslana jako ,niezbednik” na potrzeby przyszltego
prawodawstwa. Przyjmujac decyzj¢, Parlament, Rada i Komisja zobowiazaty si¢ do
stosowania jej przepisow w mozliwie najwigkszym stopniu w przysztym
prawodawstwie dotyczacym produktow w celu maksymalnego zwigkszenia
spojnosci ram prawnych’. Aby zyskaé praktyczne znaczenie, przepisy decyzji musza
zosta¢ wlaczone do obowiazujacego 1 nowego prawodawstwa dotyczacego
produktow.

Zbior konkretnych dyrektyw harmonizacyjnych

W zwiazku z powyzszym Komisja okreslita zestaw konkretnych dyrektyw w sprawie
harmonizacji przepisow dotyczacych produktow, w przypadku ktérych dostosowanie
do decyzji NLF mogloby zosta¢ przeprowadzone lacznie (w przeciwienstwie do
dostosowania poszczegdlnych aktow przeprowadzanego w tym samym czasie, co
szerzej zakrojona rewizja®). Te dziesigé dyrektyw to:

— dyrektywa w sprawie materialow wybuchowych przeznaczonych do uzytku
cywilnego: dyrektywa 93/15/EWG w sprawie harmonizacji przepiséw

Artykut 2 (Przedmiot i zakres) decyzji nr 768/2008/WE brzmi: ,,Niniejsza decyzja ustala wspolne ramy
zasad ogélnych i przepisow odniesienia dotyczacych opracowywania prawodawstwa wspdlnotowego
ujednolicajacego warunki wprowadzania produktdow do obrotu (zwanego dalej ,,wspolnotowym
prawodawstwem harmonizacyjnym”). Wspolnotowe prawodawstwo harmonizacyjne odwotuje si¢ do
ogblnych zasad okreslonych w niniejszej decyzji oraz do odpowiednich przepisow referencyjnych
zatacznikow 1, 11 1 III. Prawodawstwo wspdlnotowe moze jednak odbiegac¢ od tych ogolnych zasad i
przepis6w odniesienia, jezeli jest to wlasciwe ze wzgledu na specyfike danego sektora, zwlaszcza jezeli
istnieja juz wszechstronne systemy prawne.”.

Przyktadami pojedynczych dostosowan, ktore sa przeprowadzane tacznie z rewizja elementow
specyficznych dla sektora (np. wymogi dotyczace produktow lub metody wykonywania badan) sa
dyrektywa o rekreacyjnych jednostkach plywajacych, dyrektywa w sprawie wyposazenia ochrony
osobistej, lub dyrektywa w sprawie urzadzen radiowych i koncowych urzadzen telekomunikacyjnych
(R&TTE).
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dotyczacych wprowadzania do obrotu i kontroli materialdbw wybuchowych
przeznaczonych do uzytku cywilnego;

— dyrektywa ATEX: dyrektywa 94/9/WE w sprawie zblizenia ustawodawstw
panstw czlonkowskich dotyczacych wurzadzen 1 systemow ochronnych
przeznaczonych do uzytku w przestrzeniach zagrozonych wybuchem;

— dyrektywa w sprawie dzwigéow: dyrektywa 95/16/WE z dnia 29 czerwca 1995 r.
w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw cztonkowskich dotyczacych dzwigow;

— dyrektywa w sprawie urzadzen ci$Snieniowych (PED): dyrektywa 97/23/WE w
sprawie zblizenia ustawodawstw panstw cztonkowskich dotyczacych urzadzen
ci$nieniowych;

— dyrektywa w sprawie przyrzadéw pomiarowych (MID): dyrektywa
2004/22/WE w sprawie przyrzadow pomiarowych;

— dyrektywa w sprawie kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC):
dyrektywa 2004/108/WE w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw
cztonkowskich odnoszacych si¢ do kompatybilnosci elektromagnetycznej oraz
uchylajaca dyrektywe 89/336/EWG;

— dyrektywa niskonapieciowa (LVD): dyrektywa 2006/95/WE w sprawie
harmonizacji ustawodawstw panstw czlonkowskich odnoszacych si¢ do sprzetu
elektrycznego przewidzianego do stosowania w okreslonych granicach napigcia;

— dyrektywa w sprawie wyrobow pirotechnicznych: dyrektywa 2007/23/WE w
sprawie wprowadzania do obrotu wyrobdw pirotechnicznych;

— dyrektywa w sprawie wag nieautomatycznych (NAWI): dyrektywa
2009/23/WE w sprawie wag nieautomatycznych;

— dyrektywa w sprawie prostych zbiornikow cisnieniowych (SPVD): dyrektywa
2009/105/WE odnoszaca si¢ do prostych zbiornikow ci§nieniowych.

W dyrektywach, ktéorych dotyczy niniejsza inicjatywa, okre§la si¢ wymagania
gwarantujace, ze produkty sa projektowane i wytwarzane w taki sposob, aby nie
stwarzaly zagrozenia dla zdrowia i bezpieczenstwa konsumentow ani pozostatych
uzytkownikéw, aby dostarczaly doktadnych wynikéw pomiardw (przyrzady
pomiarowe) lub nie powodowaly zaburzen elektromagnetycznych (dyrektywa w
sprawie kompatybilnosci elektromagnetyczne;j).

Sektory gospodarki, do ktorych dyrektywy te maja zastosowanie, to towary
elektryczne 1 elektroniczne (dyrektywy LVD lub EMC), wyposazenie do uzytku w
przestrzeniach zagrozonych wybuchem (dyrektywa ATEX), urzadzenia ci$nieniowe
(SPVD lub PED), przyrzady pomiarowe (MID lub NAWI), materiaty wybuchowe
przeznaczone do uzytku cywilnego, dzwigi i wyroby pirotechniczne.

Problemy ogolne majq rowniez wplyw na ten konkretny zestaw dyrektyw

W niniejszej ocenie skutkow zbadano, w jakim stopniu problemy ogdlne
zidentyfikowane w zwiazku z prawodawstwem harmonizacyjnym dotyczacym
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produktow wptywaja réwniez na te 10 dyrektyw i czy ich dostosowanie do nowych
ram okreslonych w decyzji NLF byloby korzystne dla danych sektorow.

Problem niezgodnos$ci z wymogami dyrektyw jest powszechnie dostrzegany we
wszystkich sektorach, ktorych to dotyczy, natomiast niektére z nich (i niektére
kategorie produktow) w wigkszym stopniu odczuwaja negatywne skutki tych
niezgodnosci. Ogotem 92 % podmiotéw gospodarczych, ktore udzielity odpowiedzi
na konsultacje publiczne, uznaje, ze niezgodnos$ci te maja wplyw na dzialalnos¢ ich
sektora.

Niezgodno$¢ z wymogami moze by¢ potencjalnie szkodliwa dla uzytkownikow
produktow, chociaz ryzyko to bywa rézne w zaleznosci od charakteru produktu. Na
przyktad wadliwe produkty elektroniczne objete zakresem dyrektywy LVD moga
stwarza¢ ryzyko porazenia pradem elektrycznym lub oparzenia. Sprzet elektryczny,
ktéry nie spelnia zasadniczych wymagan dyrektywy EMC, moze powodowac
zaburzenia elektromagnetyczne, wplywajace na prawidtlowe funkcjonowanie
aparatury innego rodzaju (aparatow telewizyjnych 1 radiowych, sieci
telekomunikacyjnych), 1 moze nie dziala¢ zgodnie z przeznaczeniem. Wybuch
przemystowych urzadzen ci$nieniowych, takich jak kociot Iub zbiornik reaktora w
zaktadzie chemicznym, moze doprowadzi¢ do powaznych obrazen i spowodowac
znaczace szkody w otaczajacej infrastrukturze. Niezgodno$¢ przyrzaddéw
pomiarowych z wymogami moze prowadzi¢ do blgdnych wynikéw pomiardéw, a tym
samym do strat gospodarczych dla uzytkownikéw koncowych.

Ponadto niezgodnosci niekorzystnie wptywaja na konkurencyjno$¢ przedsigbiorstw
speliajacych wymogi. Podmioty gospodarcze, ktére tych wymogdéw nie spelniaja,
moga odnie$¢ znaczne korzysci pod wzgledem kosztow (np. poprzez unikanie
kosztownych procedur oceny zgodnosci) w poréwnaniu z tymi, ktdre przestrzegaja
przepisow’. W sektorach, w ktorych istnieje silna konkurencja ze strony tanich
produktéow importowanych, przemyst europejski jest w niekorzystnej sytuacji. 87 %
podmiotow gospodarczych w odpowiedziach na konsultacje publiczne uznato, ze
ucierpiato z powodu nieuczciwej konkurencji spowodowanej ta sytuacja.

Jedna z glownych przyczyn niezgodnosci z wymogami jest brak skutecznego
dziatania nadzoru rynku w UE. Ta opinia jest rozpowszechniona wsrdd
zainteresowanych stron. Szczeg6élna trudnos¢ dla wiasciwych organow stanowi
identyfikowalno§¢  produktow niezgodnych z wymogami 1 podmiotow
gospodarczych, ktore je dostarczyty, w szczegolnosci gdy produkty te pochodza z
panstw trzecich.

Kolejnym powodem jest to, ze istniejace obowiazki w dyrektywach dotyczacych
produktow odnosza si¢ do producentdow, natomiast importerzy i dystrybutorzy nie
przeprowadzaja kontroli niezbednych do zagwarantowania, ze nie dostarczaja
produktow niezgodnych z wymogami. Zaktadaja oni, iz to zadaniem producenta jest
zapewnienie zgodno$ci produktu z wymogami, i nie sprawdzaja, czy producent

Cytat z odpowiedzi na kwestionariusz: ,,Wedlug oszacowan ekspertow zgodno$¢ z przepisami
dotyczacymi bezpieczefstwa 1 przepisami administracyjnymi wymagana na podstawie naszego
prawodawstwa moze stanowi¢ nawet jedna piata catkowitych kosztow produkcji. Z braku skutecznych
mechanizméw egzekwowania niektorzy przedsigbiorcy moga pokusic¢ si¢ o wybranie «drogi na skroty»
i wprowadza¢ do obrotu produkty niezgodne z wymogami.”.
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faktycznie wykonal to zadanie prawidtowo. Aby zaradzi¢ tej sytuacji, panstwa
cztonkowskie w prawodawstwach krajowych nalozyly na importerow i
dystrybutorow obowiazki, ktore jednak réznia si¢ w zaleznosci od panstwa i
prowadza do roznic w podej$ciach w odniesieniu do produktow niezgodnych z
wymogami.

Osiem z dziesigciu dyrektyw, o ktorych mowa, wymaga certyfikacji produktow
przez jednostki notyfikowane® przed ich wprowadzeniem do obrotu’. Jednostki
notyfikowane odgrywaja w zwiazku z tym istotna rol¢ w zapewnianiu
bezpieczenstwa 1 zgodno$ci z wymogami produktow dostgpnych na rynku.
Wystapity jednak problemy w zakresie jakoS$ci uslug S$wiadczonych przez niektore z
tych jednostek. Zdanie to podziela 68 % jednostek notyfikowanych, 84 %
podmiotdéw gospodarczych korzystajacych z ustug jednostek notyfikowanych i 53 %
organow publicznych, ktore wzigly udzial w konsultacjach publicznych.

Jednym z powodow jest fakt, Zze niektore jednostki notyfikowane nie posiadaja
kompetencji niezbednych do wiasciwego przeprowadzania ocen zgodno$ci. Innym
jest to, ze w celu wydania certyfikatu po znacznie nizszych stawkach niektére
jednostki nie wktadaja naleznego wysitku w oceng albo w stosowanie procedur.
Koszty oceny moga zosta¢ znacznie obnizone na przyktad przez eliminacj¢ badz
ograniczenie kontroli na miejscu, albo ztagodzenie wymagan dotyczacych czgstosci
kontroli/inspekcji okresowych.

Trzeci problem, ktory nalezy rozwiazaé, to stopniowo narastajace niespdjnosci w
obowiazujacym prawodawstwie dotyczacym produktow wynikajace z faktu, ze
dyrektywy te z czasem si¢ zmienialy. Na przyklad do poje¢, ktore sa wspolne dla
wszystkich dyrektyw (procedury oceny zgodnosci, definicje lub klauzule ochronne),
stosuje si¢ rozna terminologi¢. Czasami definicje lub przepisy prawne pozostawiaja
miejsce na rézne interpretacje, co prowadzi do niepewnosci prawa i1 dezorientacji, w
szczegblnosci w przypadku, gdy rownoczesnie stosuje si¢ dwie lub wigcej dyrektyw.
Na przyktad znaczna liczba przyrzadéw pomiarowych musi by¢ rowniez zgodna z
wymogami dyrektywy EMC. Niektore wyroby pirotechniczne musza by¢ réwniez
zgodne z dyrektywa LVD lub EMC.

ANALIZA ZGODNOSCI Z ZASADA POMOCNICZOSCI

Obecna inicjatywa dotyczy prawidlowego funkcjonowania rynku wewngtrznego
towaréow. Dziatanie UE w tej dziedzinie oparte jest na art. 114 TFUE. Aspekty
poruszone w tym kontekscie sa juz uregulowane przez dziesig¢ wspomnianych
dyrektyw, chociaz nie rozwiazuja one skutecznie zidentyfikowanych probleméw, a
nawet — w odniesieniu do niespdjnosci — moga by¢ zrédlem problemu. Dziatania
podejmowane na poziomie krajowym w celu rozwigzania tych problemow
doprowadzily do rozbieznos$ci krajowych podejs¢ w zakresie traktowania podmiotow

Jednostki te to jednostki oceniajace zgodno$é¢, ktore badaja, przeprowadzaja kontrole i wydaja
certyfikaty produktow. Nazywa si¢ je ,,jednostkami notyfikowanymi”, gdyz sa one notyfikowane
Komisji przez panstwa cztonkowskie.

W sektorze elektrotechnicznym rola jednostek notyfikowanych jest inna. Na przyklad na podstawie
dyrektywy EMC skorzystanie z ustug jednostki notyfikowanej w procedurze oceny zgodnosci jest
dobrowolne.
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gospodarczych i stwarzaja ryzyko tworzenia przeszkdd dla swobodnego przepltywu
towarow. W zwiazku z powyzszym stosowne jest podjgcie dzialan na poziomie UE.

CELE

Niniejsza inicjatywa ma trzy gléwne cele. Pierwszym z nich jest dopilnowanie, aby
produkty na rynku UE byly bezpieczne i spetnialy wszystkie wymogi, gwarantujac
wysoki poziom ochrony interesu publicznego (zdrowie 1 bezpieczenstwo,
kompatybilnos$¢ elektromagnetyczna, prawidlowo$¢ pomiaréw). Gléwnym celem
szczegdtowym jest zmniejszenie liczby produktow niezgodnych z wymogami
znajdujacych si¢ na rynku, poprzez udostepnienie organom skuteczniejszych
narzgdzi przeprowadzenia kontroli w ramach nadzoru rynku i monitorowania dzialan
jednostek notyfikowanych.

Drugim celem jest poprawa funkcjonowania rynku wewngtrznego poprzez
zagwarantowanie, ze produkty niezgodne z wymogami i podmioty gospodarcze,
ktore nie przestrzegaja przepisOw, sa jednakowo traktowane w catej UE 1 Ze
jednostki notyfikowane sa jednakowo oceniane.

Wreszcie inicjatywa ta ma na celu uproszczenie otoczenia regulacyjnego
dotyczacego produktow.

WARIANTY STRATEGICZNE

Ze wzgledu na specyficzny kontekst tej inicjatywy zgodnie z wyjasnieniem w sekcji
1 w niniejszej ocenie skutkoéw przeanalizowano ograniczony zestaw wariantow.
Celem byto stwierdzenie, czy w dyrektywach, o ktorych mowa, nalezy wprowadzi¢
srodki z decyzji NLF, a jezeli tak, czy dostosowanie do decyzji powinno zosta¢
przeprowadzone $rodkami o charakterze prawodawczym czy nieprawodawczym.
Warianty te sa nast¢pujace:

— Wariant 1: Utrzymanie dotychczasowej polityki. Wariant ten polega na
niewprowadzaniu zadnych zmian do istniejacej sytuacji.

— Wariant 2: Dostosowania do decyzji NLF przy pomocy Srodkéw o charakterze
nieprawodawczym. Wariant 2 obejmuje zestaw instrumentoOw nieregulacyjnych,
aby zachgci¢ do dobrowolnego stosowania wszystkich lub niektorych rozwiazan
zawartych w decyzji NLF. Decyzje t¢ mozna rowniez przedstawi¢ jako ,,najlepsza
praktyke” w wytycznych i zachgca¢ zainteresowane strony do jej stosowania. W
praktyce wariant ten bytby ,,dobrowolnym” dostosowaniem do decyzji NLF.

— Wariant 3: Dostosowania do decyzji NLF przy pomocy Srodkéw o charakterze
prawodawczym. Wariant 3 polega na zmianie danych dyrektyw, do ktérych
mozna by wprowadzi¢ $rodki okreslone w decyzji NLF.

W ramach wariantu 2 i1 3 $rodki ustanowione w decyzji NLF mozna podsumowaé¢ w
nastgpujacy sposob:

(1)  Srodki majace na celu rozwigzanie problemu niezgodnosci z wymogami:
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)

3)

Obowiqzki importerow i dystrybutorow sprawdzania, czy produkty opatrzone
sa oznakowaniem CE, czy towarzysza im wymagane dokumenty i czy nosza
informacje o identyfikowalnos$ci. Dodatkowe zobowiazania nakladane sa na
importerow.

Obowiqzki producentow dostarczania instrukcji 1 informacji dotyczacych
bezpieczenstwa w jezyku zrozumialym dla konsumentéw i uzytkownikow
koncowych, testowania produktéw wprowadzanych do obrotu i ich
monitorowania.

Wymogi dotyczqce identyfikowalnosci na kazdym etapie tancucha dystrybucji:
producenci 1 importerzy sa zobowiazani umie$ci¢ swoje nazwy i1 adresy na
produktach, a kazdy podmiot gospodarczy musi by¢ w stanie poinformowac
wlasciwe organy, od kogo nabyt produkt i komu go dostarczyt.

Zmiana procedury klauzuli ochronnej (nadzor rynku) w celu uscislenia, w jaki
sposob wiasciwe organy odpowiedzialne za egzekwowanie beda informowane
o niebezpiecznych produktach, 1 zagwarantowania, ze we wszystkich
panstwach cztonkowskich w odniesieniu do danego produktu podejmowane sa
rownowazne dzialania.

Srodki majace zapewnié jako$¢ pracy jednostek notyfikowanych:

Zaostrzenie wymogow dotyczqcych notyfikacji dla jednostek notyfikowanych
(w tym podwykonawcow lub spotek zaleznych), takich jak bezstronnos$¢ i
kompetencje w wykonywaniu zadan oraz zastosowanie wytycznych
opracowanych przez grupy koordynacyjne.

Zmieniona procedura notyfikacji: panstwa cztonkowskie zglaszajace dana
jednostke musza dotaczy¢ informacje dotyczace oceny kompetencji tej
jednostki. Pozostate panstwa cztonkowskie moga, w okre§lonym terminie,
wyrazi¢ sprzeciw wobec tego zgloszenia.

Wymagania w odniesieniu do organow notyfikujqcych (tj. organdow krajowych
odpowiedzialnych za oceng, notyfikacj¢ 1 monitorowanie jednostek
notyfikowanych), takie jak obiektywnos$¢ i bezstronno$§¢ w wykonywaniu
zadan.

Obowiqzki w zakresie udostepniania informacji: jednostka notyfikowana musi
poinformowaé organy notyfikujace o odmowie przyznania, ograniczeniu,
zawieszeniu lub cofnigciu certyfikatow.

Srodki majace zapewni¢ wicksza spojnos¢ dyrektyw:

Dostosowanie powszechnie stosowanych definicji i terminologii.

Dostosowanie tresci procedur oceny zgodnosci.
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OCENA SKUTKOW

W sprawozdaniu z oceny skutkéw zbadano skutki gospodarcze wariantow w
odniesieniu do rynku wewngtrznego, konkurencyjnosci, kosztéw 1 obciazen
administracyjnych dla podmiotéw gospodarczych lub jednostek notyfikowanych, a
takze skutki dla organdw publicznych oraz konsumentow i uzytkownikow. W
sprawozdaniu zwraca si¢ takze uwage na spoteczny wptyw na zdrowie publiczne i
bezpieczenstwo oraz na uproszczenie otoczenia regulacyjnego.

Chociaz zadne dodatkowe inicjatywy polityczne nie sa podejmowane, oczekuje sig,
ze wariant niewprowadzania zadnych zmian bedzie mial pewien pozytywny wpltyw
w danych sektorach ze wzgledu na stopniowe wprowadzanie rozporzadzenia NLF,
ktére wzmacnia uprawnienia organéw nadzoru rynku. Odegra to pewna pozytywna
rol¢ w osiaganiu celu, jakim jest ograniczenie przypadkéw niezgodno$ci z
wymogami, i bgdzie korzystne zaréwno dla przedsigbiorstw spetniajacych wymogi
(wptyw na konkurencyjnos$¢), jak i dla uzytkownikéw (wplyw na gospodarke i
bezpieczenstwo). Rozporzadzenie NLF ulatwia réwniez organom publicznym
zadania zwiazane z notyfikacja i monitorowaniem niektorych jednostek oceniajacych
zgodnos$¢ (tj. jednostek korzystajacych z akredytacji). Wariant ten nie ma jednak
rzeczywistego wplywu na rynek wewnetrzny ani na uproszczenie S$rodowiska
regulacyjnego.

Wariant dostosowania do decyzji NLF przy pomocy S$rodkéw o charakterze
nieprawodawczym niesie potencjalne pozytywne skutki dla  wszystkich
zainteresowanych stron. Na przyklad, uscislenie obowiazkow importeréw i
dystrybutorow  oraz ~ wprowadzenie = konkretnych ~wymogéw  dotyczacych
identyfikowalnos$ci utatwitoby jednakowe traktowanie wszystkich zaangazowanych
stron (pozytywny wpltyw na rynek wewngtrzny), datoby roéwniez organom bardziej
skuteczne narzedzia zwalczania przypadkéw niezgodnos$ci z wymogami, a tym
samym ograniczytoby zakres nieuczciwej konkurencji (wptyw na konkurencyjnos$¢) i
ryzyko podejmowane przez uzytkownikow (wpltyw na gospodarke 1
bezpieczenstwo). Jednakze w wariancie 2 przepisy decyzji NLF bylyby jedynie
niewiazaca ,,najlepsza praktyka”, a ich realizacja catkowicie zalezalaby od podjecia
dobrowolnego zobowiazania przez rdzne zainteresowane podmioty. To budzi
powazne watpliwosci co do tego, czy pozytywne zidentyfikowane skutki
rzeczywiscie zostatyby osiagnigte i czy stanowityby faktyczna warto$¢ dodana w
poréwnaniu z wariantem pozostawienia status quo .

W ramach wariantu dostosowania do decyzji NLF przy pomocy srodkéow o
charakterze prawodawczym przepisy decyzji statyby si¢ cze$cia odpowiednich
przepiséw sektorowych. Przepisy decyzji NLF bytyby wiazace i egzekwowane przez
Komisj¢ 1 organy krajowe. Datoby to wigksza gwarancje faktycznego osiagnigcia
pozytywnych skutkow dostosowania.

Pod tym wzglgdem nalezy zauwazy¢, ze w obowiazujacych wytycznych zawartych w tzw. ,,Niebieskim
przewodniku” (Przewodnik dotyczqcy wdrazania dyrektyw opartych na koncepcji nowego i globalnego
podejscia, Komisja Europejska, wrzesien 1999 r.), zwraca si¢ juz uwagg na obowiazki podmiotow
gospodarczych, ktore sa nastepnie uscislone w decyzji nr 768/2008/WE. Jednak poniewaz przewodnik
ten nie ma charakteru wiazacego, nie wystarcza do rozwiazania opisanych problemow.
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Zainteresowane podmioty w duzym stopniu zgadzaja si¢ z wynikami analizy
pozytywnych skutkow. Na przyktad 73-76 % zwyklych podmiotow gospodarczych
oraz malych 1 $rednich przedsigbiorstw bioracych udzial w konsultacjach
publicznych uwaza, ze uscislenie odnoszacych si¢ do nich obowiazkéw i procedur
nadzoru rynku pomoze chroni¢ konkurencyjno$¢ przedsigbiorstw UE. Podobnie
wigkszo$¢ zainteresowanych stron'' zgadza sig, ze takie dziatanie polityczne
pozwolitoby chroni¢ zdrowie publiczne i bezpieczenstwo.

Dostosowanie przy pomocy $rodkow o charakterze prawodawczym nie powinno
mie¢ znaczacego wpltywu na koszty przedsigbiorstw i jednostek notyfikowanych.
Wigkszo$¢  obowiazkow  podmiotow  gospodarczych uzupelnia istniejace
zobowigzania lub formalizuje $rodki, ktore bytyby normalne dla odpowiedzialnych i
spelniajacych wymogi przedsigbiorstw, zgodnie z duchem obowiazujacego
prawodawstwa. Podobnie, wymogi dotyczace jednostek notyfikowanych sa w pelni
zgodne z normami definiujacymi odpowiednie punkty odniesienia w celu oceny
jednostek oceniajacych zgodno$é'?. Ogolnie, wpltyw na koszty jest mozliwy w
odniesieniu do obowiazkoéw importeréw/dystrybutoréw i identyfikowalnosci, ale jest
uwazany za umiarkowany. 55 % zwyklych podmiotéw gospodarczych i 30-33 %
matych 1 §rednich przedsigbiorstw, ktére uczestniczyty w konsultacjach, uwaza, ze
dostosowanie tych obowiazkéw spowoduje umiarkowany wzrost kosztéw, a kolejne
12 % 1 27 %, odpowiednio, uwaza, ze koszty te nie wzrosna lub ze ich wzrost bedzie
nieznaczny. Ze wzgledu na duza rdéznorodnos¢ produktow objetych obecna
inicjatywa nie jest mozliwe dostarczenie ilo§ciowych danych szacunkowych.

Na zakonczeniu oceny skutkow nic nie wskazywalo, ze wybrany wariant moze
spowodowac nieproporcjonalnie duze obciazenie dla MSP.

Zidentyfikowano pewne koszty realizacji ponoszone przez organy publiczne, w
szczegOlnosci w odniesieniu  do potrzeby ponownej notyfikacji jednostek
oceniajacych zgodnos¢ zgodnie z wymaganiami okreslonymi w decyzji NLF. Jednak
liczba ponownych notyfikacji, ktorymi bedzie si¢ musial zaja¢ kazdy wiasciwy
organ, jest bardzo ograniczona (z wyjatkiem organdéw zajmujacych si¢ wagami
nieautomatycznymi, tylko w dwoch panstwach). W kazdym przypadku Komisja
wprowadzi szczegblowe przepisy przejsciowe, ktore zagwarantuja czas na ponowna
notyfikacje przed ogolna data wejscia w zycie tych dyrektyw.

58-78 % podmiotow gospodarczych, 72-78 % jednostek notyfikowanych, 58-62 % wlasciwych
organdéw 1 okoto 72-79 % uzytkownikéw uczestniczacych w konsultacjach (z wylaczeniem sektora
przyrzadoéw pomiarowych).

Sa to: 1) EN 45011:1998, Wymagania ogdlne dotyczace jednostek prowadzacych systemy certyfikacji
wyrobow; 2) EN ISO/IEC 17020:2004, Ogoélne kryteria dziatania réznych rodzajow jednostek
kontrolujacych; 3) ISO/IEC 17021:2006, Ocena zgodnosci — wymagania dotyczace jednostek
prowadzacych audyt i certyfikacj¢ systemow zarzadzania; 4) EN ISO/IEC 17024:2003, Ocena
zgodno$ci — Ogoblne wymagania dotyczace jednostek certyfikujacych osoby; 5) EN ISO/IEC
17025:2005, Ocena zgodnosci — Ogdlne wymagania dotyczace kompetencji laboratoriéw badawczych i
wzorcujacych.
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POROWNANIE WARIANTOW

Wariant niewprowadzania zadnych zmian jest jedynie czg$ciowo skuteczny w
odniesieniu do realizacji celéw tego dziatania politycznego. Ponadto nie jest spojny
ze zobowiazaniem politycznym lezacym u podstaw decyzji NLF.

Wariant dostosowania przy pomocy $rodkow o charakterze nieprawodawczym
moglby by¢ bardziej skuteczny niz wariant 1, poniewaz w zasadzie odnosi si¢ on do
wszystkich celow, z wyjatkiem uproszczenia. Jednak nie gwarantuje osiagnigcia
pozytywnych skutkow ze wzgledu na swoja staba egzekwowalnos$¢. Pod wzgledem
skuteczno$ci ten $rodek o charakterze nieprawodawczym jest wariantem o
najmniejszej wartosci, poniewaz z jednej strony nie zapewnia znacznych korzysci w
porownaniu z wariantem zaktadajacym brak zmian, a z drugiej strony doprowadza
do (umiarkowanego) wzrostu kosztéw zapewnienia zgodnos$ci dla podmiotow
gospodarczych i jednostek notyfikowanych, ktére dobrowolnie zobowiaza si¢ do
przestrzegania zaproponowanych najlepszych praktyk.

Wariant dostosowania przy pomocy $rodkow o charakterze prawodawczym
prowadzi do osiagnigcia wszystkich celow 1 jest bardziej skuteczny w poréwnaniu
zardbwno z wariantem 1, jak i wariantem 2. Wariant ten spowoduje umiarkowane
koszty, ktore zostana z nawiazka zréwnowazone przez jego pozytywne skutki.
Wariant ten mozna zatem uznaé¢ za efektywny. Ponadto jest on w peini spojny ze
zobowiazaniem politycznym lezacym u podstaw decyzji NLF.

Pod wzgledem skutecznos$ci, efektywnosci 1 spojnos$ci wariant 3 jest wariantem
preferowanym.

Tabela 1: Poréwnanie wymienionych wariantéw

Skutecznosé Efektywnos¢ Spo6jnosé
Wariant 1: neutralna neutralna neutralna
Brak zmian

[Wariant do pewnego [Dodatkowe zasoby nie sa [Wariant niespojny z
stopnia przyczynia si¢ do potrzebne, jednak cele pozostalymi instrumentami

osiagniecia celu osiagane sa jedynie NLF i zobowigzaniem
zmniejszenia liczby cze$ciowo.] politycznym lezacym u
produktow niezgodnych z podstaw decyzji NLF]

wymogami oraz zaKkresu
nieuczciwej konkurencji.

Przyczynia si¢ do
osiagniecia celu
zwiekszenia wiarygodnosci
jednostek notyfikowanych,
ale jedynie wtedy, gdy sa
akredytowane.

Nie prowadzi do
osiagnigcia celu réwnego
traktowania  podmiotow
gospodarczych ani celu
spojnosci prawodawstwa /
uproszczenia ram
regulacyjnych dotyczacych
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Wariant
Srodki
charakterze

2:
0

nieprawodawc

zZym

produktéw]
niska

Wariant nie zapewnia
widocznej poprawy w
poréwnaniu z wariantem 1
ze wzgledu na slabg
egzekwowalnos$é.

Doprowadzi do
zwigkszenia réznic miedzy

niska

Wariant mniej skuteczny
niz wariant 1, taka sama
skuteczno$é w poréwnaniu
z wyzszymi kosztami dla
odpowiedzialnych
zainteresowanych
podmiotéw

neutralna

[Wariant  niespéjny z
pozostalymi instrumentami
NLF i zobowiazaniem
politycznym lezacym u
podstaw decyzji NLF]

Wariant 3:

odpowiedzialnymi i
niesumiennymi
podmiotami
gospodarczymi/jednostka
mi notyfikowanymi. Nie
porusza kwestii
uproszczenia.

wysoka

wysoka wariant spojny

Dostosowanie

dla z
instrumentami
zobowiazaniem
politycznym lezacym u
podstaw decyzji NLF

Istotne
wszystkich
zainteresowanych
podmiotéw przy
niewielkich lub
umiarkowanych kosztach
dodatkowych

Wariant prowadzi do
osiagniecia wszystkich
celéw. Jest bardziej
skuteczny niz wariant 1 i 2
w odniesieniu do celu
zmniejszenia liczby
produktéw niezgodnych z
wymogami i  zakresu
nieuczciwej konkurencji.
Skuteczny w odniesieniu
do uproszczenia.

korzysci pozostalymi

NLF i

MONITOROWANIE I OCENA

Ocena skutecznos$ci przepisOw bedzie opiera¢ si¢ na informacjach zwrotnych
otrzymanych za posrednictwem réznych mechanizméw wspotpracy, ktore zostaty juz
ustanowione na mocy dyrektyw w celu ulatwiania ich wdrozenia (grupy eksperckie,
grupy wspotpracy administracyjnej, grupy jednostek notyfikowanych).

W 2018 r. Komisja przedstawi wyczerpujace sprawozdanie z funkcjonowania
nadzoru rynku'®, co umozliwi takze wyciagnigcie wnioskow co do oceny niniejszej
inicjatywy.

Wskazniki pozwalajace na monitorowanie zmniejszenia liczby produktow
niezgodnych z wymogami obecnych teraz na rynku oraz poprawy jako$ci uslug w
zakresie oceny zgodno$ci §wiadczonych przez jednostki notyfikowane beda opierac
si¢ na informacjach uzyskanych za posrednictwem systemu RAPEX, bazy danych
nadzoru rynku ustanowionej zgodnie z art. 23 rozporzadzenia NLF, danych
przekazywanych przez organy odpowiedzialne za kontrole na granicach
zewngtrznych, krajowych programéw nadzoru rynku ustanowionych zgodnie z art.
18 rozporzadzenia NLF, procedurach notyfikacji w zakresie nadzoru rynku oraz
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Zob. art. 40 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008.
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klauzuli ochronnej ustanowionych na podstawie kazdej dyrektywy oraz na bazie
danych NANDO™.
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http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/nando/
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