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UZASADNIENIE

1. KONTEKST WNIOSKU
e Podstawy i cele wniosku

Swobodny przeptyw towaréw, ktory stanowi jeden z zasadniczych filarow jednolitego rynku,
jest jedna z gléwnych sit napgdowych konkurencyjnosci i wzrostu gospodarczego w UE.
Ponadto wspodlnotowe prawodawstwo techniczne, zapewniajace swobodny przeplyw
towaréw, przyczynia si¢ znacznym stopniu do urzeczywistnienia i funkcjonowania
jednolitego rynku. Przewiduje ono wysoki poziom ochrony i na ogoél zapewnia réwniez
podmiotom gospodarczym S$rodki umozliwiajace wykazywanie zgodno$ci, zapewniajac tym
samym swobodny obroét, ktorego podstawa jest zautanie wobec produktow.

Jednakze, do§wiadczenie zdobyte podczas wdrazania catego prawodawstwa w tym obszarze
wskazuje na:

— pewien poziom ryzyka zaktocen konkurencji ze wzgledu na zrdéznicowanie praktyk w
zakresie wyznaczania organow oceny zgodno$ci stosowanych przez wtadze krajowe oraz
nierowne traktowanie produktéw niespetniajacych ~wymagan lub  produktow
niebezpiecznych znajdujacych si¢ w obrocie wskutek znacznie zréznicowanych struktur,
regut 1 Srodkdw nadzoru rynku krajowego.

— pewien brak zaufania wobec oznakowania zgodnosci.
— pewien brak spdjnosci we wdrazaniu i egzekwowaniu prawodawstwa.

Celem wnioskow, opracowanych w wyniku rezolucji Rady z dnia 10 listopada 2003 r., jest
zapewnienie wspolnych ram prawnych dla istniejacych infrastruktur akredytacji
wykorzystywanych do kontroli organéw oceny zgodno$ci oraz zapewnienie nadzoru
rynkowego na potrzeby kontroli produktow 1 podmiotow gospodarczych, poprzez
wzmocnienie 1 rozbudowanie tego, co istnieje, a nie ostabianie istniejacych instrumentow,
takich jak dyrektywa w sprawie ogolnego bezpieczenstwa produktéw, ktora jest bardzo
skuteczna i efektywna. Po drugie, wnioski stanowia uzgodnione ramy odniesienia na potrzeby
organizacji przegladu istniejacego prawodawstwa harmonizacyjnego odnoszacego si¢ do
konkretnych produktéw - tam gdzie bgdzie on konieczny - oraz na potrzeby opracowywania
przysztego prawodawstwa odnoszacego si¢ do konkretnych produktow.

o Kontekst ogolny

Przedstawiane wnioski wpasowuja si¢ w znacznej mierze w catoksztalt polityki wspolnotowe]
majacej na celu jak najszersze propagowanie uproszczenia i lepszych uregulowan prawnych.
Poczatkowo, w swojej rezolucji z dnia 10 listopada 2003 r. Rada wystapita do Komisji
wylacznie o przeglad dyrektyw nowego podejscia. Jednakze wobec mozliwosci ujgcia
zharmonizowanych instrumentow w jednym zbiorze przepiséw, ktore moglyby by¢
stosowane niezaleznie od przyjetej techniki legislacyjnej (prawodawstwo starego/nowego
podejscia) Komisja zdecydowala si¢ opracowac i przedstawi¢ wnioski aktoéw prawnych, ktore
moglyby by¢ stosowane w jak najwigkszej liczbie sektorow w sposob spdjny,
zharmonizowany 1 przejrzysty, z wykorzystaniem znormalizowanych instrumentéw. Wnioski
te obejmuja w szczegdlnosci takie kwestie jak definicje, np. wprowadzania produktéw do
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obrotu, obowiazki podmiotow gospodarczych, ocena kompetencji organow oceny zgodnosci,
procedury oceny zgodnosci, kontrola produktéw z krajow trzecich lub zagadnienia zwiazane z
oznakowaniem zgodnoSci.

Whnioski obejmuja rowniez kwestie dotyczace nadzoru rynkowego w ogodle. Mozliwe jest
stosowanie ogolnej polityki 1 ujednoliconych struktur w catej Wspolnocie - bez koniecznosci
czynienia tego w odniesieniu do poszczegdlnych sektorow z osobna - szczegdlnie na
podstawie doswiadczen z realizacji przepisow dyrektywy w sprawie ogdlnego bezpieczenstwa
produktéw w odniesieniu do produktow konsumenckich, ktorej zasady i mechanizmy moga
zosta¢ przeszczepione na grunt nadzoru produktow stosowanych w przemysle.

Obowiazujace przepisy w dziedzinie, ktorej dotyczy wniosek

Rezolucja Rady z dnia 7 maja 1985 r. przewidujaca zastosowanie nowego podejscia w
odniesieniu do harmonizacji i normalizacji technicznej jest dokumentem podstawowym w
tym obszarze, natomiast decyzja Rady 93/465 z dnia 22 lipca 1993 r. ustala podstawowe
zasady dotyczace oznakowania CE 1 stosowania zharmonizowanych procedur oceny
zgodnosci. Teksty te uzupetniono réoznymi rezolucjami dotyczacymi normalizacji, jak rowniez
dyrektywa 98/34 uznajaca rolg europejskich organizacji normalizacyjnych oraz przyznajaca
priorytet normom europejskim, nie wspominajac 25 dyrektyw nowego podejscia
obejmujacych poszczegdlne sektory produktow.

Spdjnos¢ z innymi celami 1 politykami Unii

Przedstawiane wnioski maja zasadnicze znaczenie z punktu widzenia urzeczywistnienia
jednolitego rynku produktéw 1 stanowia wsparcie dla innych obszaréw polityki, w
szczegbdlnosci takich jak ochrona konsumentéw, pracownikow i $rodowiska naturalnego.
Stanowia integralna cze$¢ caloksztaltu polityk Komisji w ramach Strategii Lizbonskiej w
takich rozdziatach jak lepsze uregulowania prawne, uproszczenie i nadzor rynkowy.

2. KONSULTACJE Z ZAINTERESOWANYMI STRONAMI ORAZ OCENA WPLYWU
e Konsultacje z zainteresowanymi stronami

Metody konsultacji, gtowne sektory objete konsultacjami i ogdlny profil respondentow

Tres¢ wnioskow przygotowano na podstawie 20 dokumentéw roboczych, ktore udostgpniono
wszystkim gtéwnym zainteresowanym stronom. Dzigki temu uzyskano okoto 250
odpowiedzi.

W 2006 r. w wyniku konsultacji przeprowadzonych w Internecie za posrednictwem portalu
»1w0j gltos w Europie” (IPM) uzyskano 280 odpowiedzi, ktére przewaznie potwierdzily
wyniki pierwszych konsultacji.

Komisja opracowata 4 kwestionariusze majace na celu ustalenie stanu faktycznego,
skierowane do réznych grup =zainteresowanych stron. Kwestionariusz dla firm zostat
wykorzystany przez sie¢ Euro Info Centre w celu przeprowadzenia akcji panelowych w
$rodowisku gospodarczym (tzn. bezposrednich wywiadow z 800 MSP).

Streszczenie odpowiedzi oraz sposob, w jaki byty one uwzgledniane
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Otrzymane odpowiedzi potwierdzaja, ze wnioski powinny bazowac¢ na tym, co istnieje, a nie
zmierza¢ do tworzenia nowego systemu. Tak wigc istniejacy system akredytacji wymaga
podstawy prawnej, a nie zastgpienia innym systemem. Respondenci ponownie potwierdzaja,
ze system ten powinien miesci¢ si¢ w obszarze dziatalnosci wladz publicznych i Zze — jako taki
— powinien by¢ wolny od konkurencji komercyjnej. System organow oceny zgodnosci
wymaga bardziej surowych kryteriow wyboru i zharmonizowanych krajowych procesow
selekcji. Wyrazono poparcie dla zharmonizowanych definicji 1 dla obowiazkéw ustalonych w
stosunku do podmiotéw gospodarczych. Potwierdzono, ze systemowy wymog dotyczacy
upowaznionych przedstawicieli nie spowodowat rozwigzania problemu identyfikowalnos$ci
produktu. Praktycznie we wszystkich otrzymanych odpowiedziach wyrazono poparcie dla
wspolnotowego systemu nadzoru rynkowego, obejmujacego system informacji 1 wspotpracy
pomigdzy witadzami krajowymi, utworzony poprzez rozbudowg istniejacych mechanizmow
GPSD, a nie tworzenie nowych narzedzi. Zakwestionowano rozwiazanie polegajace na
odejsciu od oznakowania CE, natomiast wyrazono poparcie dla doprecyzowania jego
znaczenia 1 dla jego prawnej ochrony.

Konsultacje publiczne prowadzono w Internecie od 01/06/2006 do 26/07/2006. Komisja
otrzymata 280 odpowiedzi. Wyniki konsultacji sa dostgpne na stronie internetowej http://WE
.europa.eu/enterprise/newapproach/review_en.htm.

e Gromadzenie i wykorzystanie wiedzy specjalistycznej

Dziedziny naukowe/wiedzy specjalistycznej

Zaangazowano specjalistow w dziedzinie oceny zgodnos$ci, akredytacji, nadzoru rynkowego,
normalizacji i1 harmonizacji technicznej oraz ekspertéw ze stowarzyszen handlowych,
organizacji ochrony konsumenta i innego rodzaju instytucji.

Zastosowana metodyka

Eksperci konsultowali dokumenty robocze, uczestniczyli w spotkaniach i byli adresatami
kwestionariuszy.

Glowne organizacje/eksperci, z ktorymi sie konsultowano

Konsultowano si¢ z krajowymi ekspertami odpowiedzialnymi za normalizacj¢ i kwestie
horyzontalne oraz =z ekspertami odpowiedzialnymi za wdrazanie prawodawstwa
wspolnotowego. Zasiggni¢to roOwniez opinii specjalistOw w dziedzinie akredytacji i oceny
zgodno$ci oraz cztonkdéw stowarzyszen handlowych i organizacji konsumenckich.

Streszczenie otrzymanych i wykorzystanych porad

Zdecydowana wigkszo$¢ ekspertow zgodzita si¢ z trescia wnioskéw opracowanych na
podstawie przedstawionych przez nich materiatow.

Srodki wykorzystane do publicznego udostepnienia porad ekspertéw

Rozpatrywana jest mozliwo$¢ opublikowania materiatow eksperckich, lacznie z wynikami
konsultacji, na stronie internetowej poswigconej nowemu podejsciu.

e Ocena wptywu
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Zasadniczo istnieja trzy podstawowe opcje ogdlne:

(1) Opcja pierwsza polega na utrzymaniu obecnej sytuacji bez wprowadzania zmian.
Produkty objete wspolnotowym prawodawstwem harmonizacyjnym bylyby
wprowadzane do obrotu na warunkach ustalonych na podstawie istniejacych ram
prawnych i aktualnie obowiazujacych srodkéw o nieregulacyjnym charakterze.

(2) Opcja druga obejmuje $rodki nieregulacyjne, ktére moglyby by¢ przyjete bez
koniecznosci zmian w istniejacym prawodawstwie lub wprowadzania nowego
prawodawstwa. Wystgpuja jednak dwa ograniczenia potencjalnego zakresu tego
rozwiazania:

(a) Problemy wynikajace z istniejacych przepisow prawa mozna wyeliminowaé
wylacznie poprzez zmiany w prawodawstwie.

(b)  Komisja korzysta w szerokim zakresie z instrumentoéw nieregulacyjnych. W
obszarze  nadzoru rynkowego 1  oceny/monitorowania  jednostek
notyfikowanych $rodki te jak dotad byly niewystarczajace, by skutecznie
rozwiazywac problemy zwigzane z nierdwnym poziomem ich egzekwowania
przez wladze krajowe.

3) Opcja trzecia obejmuje $rodki wymagajace interwencji prawodawcy wspolnotowego,
ktorej towarzyszy¢ bedzie wzmocnienie instrumentéw nieregulacyjnych.

Jedyna opcja, ktéra odpowiada informacjom zwrotnym otrzymanych od wszystkich
zainteresowanych stron, i ktéra zapewnia rozwiazanie ujawnionych problemow, jest opcja 3.

Komisja dokonata oceny wplywu wymienionej w programie prac, z ktorej sprawozdanie jest
dostepne na nastgpujacej stronie internetowe;: http://WE
.europa.eu/enterprise/newapproach/review_en.htm.

3. ASPEKTY PRAWNE WNIOSKU
e Kirotki opis proponowanych dziatan

Whnioski stanowia uzupelnienie roéznych instrumentoéw prawnych poprzez propozycje
wzmocnienia polityk wspdlnotowych w zakresie nadzoru rynkowego i akredytacji, co ma na
celu uzyskanie spdjnosci istniejacych instrumentow sektorowych i zbadanie, w jaki sposob te
instrumenty horyzontalne mozna stosowa¢ we wszystkich sektorach bez wzgledu na to, czy
stanowia one ,,stare”, czy ,,nowe” podejscie.

Whioski obejmuja: rozporzadzenie w sprawie wprowadzenia akredytacji 1 wzmocnienia
nadzoru rynkowego oraz decyzj¢ sui generis majaca na celu ustanowienie ram dla przysztego
prawodawstwa.

Rozporzadzenie powinno:

— umozliwia¢ organizacj¢ akredytacji na poziomie europejskim i krajowym, niezaleznie od
roznic pomigdzy sektorami dzialalno$ci, w odniesieniu do ktorych stosowana jest
akredytacja. Wniosek podkresla konieczno$¢ zachowania publicznego wymiaru
akredytacji, tak aby stanowita ona ostatni poziom kontroli publicznej, i ustala ramy
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umozliwiajace uznanie istniejacej organizacji ,,Europejska Wspotpraca w Dziedzinie
Akredytacji” (EA) jako instytucji pomocnej w zapewnieniu prawidtowego funkcjonowania
rygorystycznej oceny wzajemne;j.

— zapewni¢, w przypadku gdy nie jest to przewidziane na podstawie innych obowiazujacych
przepisow wspdlnotowych, aby wiadze krajowe posiadaty odpowiednie $rodki interwencji
i konieczne uprawnienia do podejmowania dzialan interwencyjnych na rynku w celu
ograniczenia obrotu lub wycofania z obrotu produktéw niespetniajacych wymagan lub
szkodliwych. Rozporzadzenie powinno zapewni¢ wspOlpracg zaréwno migdzy wtadzami
wewngetrznymi, jak organami celnymi kontrolujacymi produkty z krajow trzecich
wprowadzane do obrotu, a takze ustanowi¢ mechanizmy wymiany informacji migdzy
wiladzami krajowymi 1 wspdlpracy miedzy nimi w zakresie produktow bedacych w obrocie
w wigcej niz jednym panstwie cztonkowskim.

Decyzja powinna:

— ustanawia¢ ogolne ramy dla przysztego prawodawstwa sektorowego i zawiera¢ wytyczne
w zakresie sposobu wykorzystania elementow wspdlnych, tak aby zapewni¢ jak
najwigksza spojnos¢ przysztego prawodawstwa sektorowego z politycznego i technicznego
punktu widzenia.

— ustanawia¢ zharmonizowane definicje, wspdlne obowiazki podmiotow gospodarczych,
kryteria wyboru organow oceny zgodnosci, kryteria dotyczace krajowych jednostek
notyfikujacych oraz reguly odnoszace si¢ do procesu notyfikacji. Elementy te powinny by¢
wsparte przepisami dotyczacymi akredytacji. Decyzja powinna rowniez okresla¢ zasady
wyboru procedur oceny zgodnosci, jak rowniez zbidr zharmonizowanych procedur.

— zawiera¢ jednolita definicj¢ oznakowania CE 1 okresla¢ zasady odpowiedzialnos$ci
podmiotdéw, ktore je umieszczaja oraz zapewni¢ jego ochrong jako wspdlnego znaku
wspolnotowego w odniesieniu do tych dyrektyw, ktore juz je przewiduja.

— wprowadza¢ odpowiednia procedur¢ przekazywania informacji oraz nadzoru rynkowego
bedaca rozszerzeniem systemu GPSD w celu zapewnienia skutecznego egzekwowania
wspolnotowego prawodawstwa harmonizacyjnego oraz powinna stanowi¢ ogniwo taczace
z klauzulami ochronnymi tego prawodawstwa.

— zapewni¢ zharmonizowane przepisy dla przysztych mechanizméw ochronnych jako
uzupehienie przepiséw odnoszacych si¢ do nadzoru rynkowego.

e Podstawa prawna

Podstawa prawna wnioskow jest artykut 95 Traktatu. W odniesieniu do kontroli produktow
pochodzacych z krajow trzecich, podstawa prawna rozporzadzenia jest rowniez artykut 133.

e Zasada pomocniczosci

Przez ponad 20 lat, pomimo politycznych inicjatyw wspolnotowych na rzecz wspotpracy i
opracowania wspolnych instrumentéw, akty krajowe nadal r6znia si¢ migdzy soba i1 stwarzaja
problemy w zakresie jednakowego poziomu ochrony w calej Wspodlnocie. Doswiadczenie
wynikajace z wdrazania prawodawstwa wspolnotowego pokazuje, ze krajowe
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niezharmonizowane inicjatywy doprowadzaja do powstawania rozbieznos$ci, ktore znosza
korzysci plynace z harmonizacji i rynku wewngtrznego.

Przewazajaca czg$¢ tresci wniosku ma na celu finalizacje 1 zapewnienie spdjnosci
instrumentdw  legislacyjnych stosowanych przez instytucje wspolnotowe w celu
zharmonizowania krajowych przepiséw ustawowych, ktore powodowaty bariery w handlu w
przesztosci, lub ktére moga je stwarza¢ w przyszto$ci. Tres¢ wnioskéw nie zostata
opracowana z mysla o stworzeniu nowej nadrzednej europejskiej struktury, lecz ustanowienia
ram majacych na celu zapewnienie lepszej koordynacji i funkcjonowania struktur na poziomie
krajowym.

Celem prawodawstwa wspdlnotowego jest osiagnigcie odpowiedniego poziomu zaufania
zarOwno miedzy wladzami krajowymi, jak migdzy podmiotami gospodarczymi w catej Unii.
Mozna tego dokona¢ jedynie wowczas, gdy kryteria dotyczace funkcjonowania wymagan
prawnych sa ustalane wspdlnie 1 gdy systemy krajowe wprowadzone w celu ich wdrozenia
wykazuja, ze w ramach tych systemow stosowane sa podobne regutly, procesy i ze daja one
rownorzedne efekty.

W przypadku braku harmonizacji tych dzialan prawodawstwo nie spetnia swojego gtoéwnego
zadania polegajacego na wspieraniu ochrony obywatela 1 funkcjonowania rynku
wewngtrznego.

e Zasada proporcjonalnosci

W wigkszosci przypadkow obecne wnioski wykorzystuja istniejace praktyki, procedury i
struktury 1 maja na celu bardziej ich konsolidacj¢ i rozszerzenie, niz ustanowienie nowych
srodkow 1 struktur. W dziedzinie akredytacji wnioski umacniaja istniejacy system, dajac mu
wspolnotowa podstawe i ramy prawne. W dziedzinie nadzoru rynkowego wnioski maja na
celu zapewnienie koordynacji przez wiadze krajowe dziatalnosci i obowiazkow wynikajacych
z zasady pomocniczosci. Narzgdzia informatyczne beda obejmowaty rozbudowe istniejacych
rozwiazan (takich jak RAPEX), a nie tworzenie nowych. Tre$¢ decyzji sui generis z definicji
nie ustanawia — sama w sobie — zadnych s$rodkow, ktére moglyby ogranicza¢ krajowe
kompetencje czy obowiazki. Wdrazanie tych srodkow w ramach przysztego prawodawstwa
sektorowego UE bedzie rowniez odbywac si¢ w oparciu o metody stosowane obecnie w celu
eliminowania technicznych barier w handlu, tj. w bardzo duzym stopniu bgdzie opiera¢ si¢ na
wdrazaniu przepisOw 1 interwencji na poziomie krajowym, a nie na dzialaniach
podejmowanych przez Komisje. W wigkszosci przypadkéw ingerencja wspolnotowa
ogranicza si¢ do koordynacji, wspolpracy i informowania. Wspdlnota interweniuje jedynie w
przypadku klauzul ochronnych, w odniesieniu do ktérych tylko ona jest kompetentna do
podejmowania decyz;ji.

o Wybdr instrumentow

Komisja wybrata rozwiazanie polegajace na rozdzieleniu swojego wniosku na dwa odrgbne
teksty prawne w celu uwzglednienia skutkéw prawnych wynikajacych z tresci wnioskow:
rozporzadzenie ustala ogoélne ramy, ktére stanowia uzupelnienie catego istniejacego
prawodawstwa odnoszacego si¢ do akredytacji i nadzoru rynkowego. Rozporzadzenie nie
wprowadza zmian w istniejacym prawodawstwie UE, lecz je uzupelnia 1 usprawnia
notyfikowanie organéw oceny zgodnosci oraz funkcjonowanie klauzul ochronnych. Decyzja
zawiera wytyczne dla przyszitego ustawodawcy. Z tego wzgledu proponuje si¢ decyzj¢ sui
generis, podobnie jak w 1993 r. w odniesieniu do tego samego obszaru, w celu ustalenia
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wspolnych elementow na przysztosé, tacznie z wytycznymi dotyczacymi wprowadzania ich w
zycie. Przyszte prawodawstwo sektorowe, niezaleznie od tego, czy bgdzie nowe, czy bedzie
stanowi¢ nowelizacje istniejacego prawodawstwa, powinno obejmowac te elementy, gdzie
tylko jest to mozliwe, w celu zapewnienia spdjnosci i uproszczenia oraz stosowania zasad
dotyczacych lepszych uregulowan prawnych.

4. WPLYW NA BUDZET

Laczny wspodlnotowy wklad finansowy jest ograniczony do minimum. W przypadku
akredytacji przewiduje si¢ wktad finansowy na poziomie 15 % kosztow operacyjnych EA, co
stanowi kwote 75000 EUR, ktora zostanie przeznaczona na zapewnienie prawidlowego
funkcjonowania europejskiego systemu oceny wzajemnej, zatem wklad ten pozostaje na
bardzo niskim poziomie. Ponadto przewiduje si¢ interwencj¢ budzetowa w wysokosci
jednego miliona euro na cele migdzylaboratoryjnych badan poréwnawczych, ktora stanowi
10 % potencjalnych kosztow, ktore zostalyby poniesione w sytuacji, gdyby wszystkie
przypadki zastosowania klauzul ochronnych wymagaly migdzylaboratoryjnych badan
poréwnawczych. Jezeli chodzi o nadzér rynkowy, wkltad w wysokosci 1,2 min EUR
przeznaczony na finansowanie dziatah w zakresie wspotpracy organdow nadzoru rynkowego
ze wszystkich krajow i1 procedur wymiany informacji migdzy nimi obejmujacych peten zakres
produktow przemystowych 1 kontrole produktow wytwarzanych we Wspodlnocie i
przywozonych z krajow trzecich, jest bardzo maly w poréwnaniu z obecnymi kosztami
nieskoordynowanego krajowego nadzoru rynkowego.

5. INFORMACJE DODATKOWE

e Uproszczenie

Whiosek przewiduje uproszczenie prawodawstwa, uproszczenie procedur administracyjnych
stosowanych przez organy wiladzy publicznej (UE czy krajowe) oraz uproszczenie procedur
administracyjnych obowiazujacych podmioty prywatne.

Uproszczenie dotyczy¢ bedzie treSci prawodawstwa oraz sposobu jego opracowywania, z
uwzglednieniem szerokiego zakresu skonsolidowanych rozwiazan, ktore juz sprawdzono, i
ktorych skuteczno$¢ juz dowiedziono, co oznacza, ze ustawodawca uzyska katalog
najlepszych praktyk.

Whioski ustanawiaja jednolite zasady 1 procesy, ktore powinny by¢ stosowane we wszystkich
sektorach w postaci najlepszych praktyk. W wyniku ujgcia zasad i procedur w jednym
zbiorze, funkcjonowanie krajowych organéw wiadzy publicznej i podmiotoéw gospodarczych
stanie sig¢ tatwiejsze, czego rezultatem powinien by¢ bardziej czytelny wizerunek prawny i
administracyjny Wspdlnoty oraz zwigkszona stabilno$¢ prawna.

Znormalizowane zasady obejmujace wszystkie sektory prawodawstwa i1 stosowane w
odniesieniu do tych samych podmiotéw gospodarczych doprowadza do wigkszej
przejrzystosci, stabilno$ci prawnej, spojnosci $rodkéw majacych zastosowanie do tych
podmiotow gospodarczych 1 wreszcie do ograniczenia czgsci obciazen zwiazanych z ocena
zgodno$ci, w sytuacji gdy zharmonizowana polityka w zakresie nadzoru rynkowego
spowoduje usunigcie czg¢sci obciazen wynikajacych z obowiazku spelniania wymagan
poprzedzajacych wprowadzanie produktéw do obrotu.
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Whiosek zostal uwzgledniony w programie dziatalno$ci legislacyjnej 1 prac Komisji nr CWLP
2006/ENTR 001.

e Uchylenie obowiazujacego prawodawstwa
Przyjecie wniosku spowoduje uchylenie rozporzadzenia Rady (EWG) 339/93.
e Europejski Obszar Gospodarczy

Proponowany akt dotyczy kwestii zwiazanych z EOG i z tego wzgledu powinien objaé takze
Europejski Obszar Gospodarczy.
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2007/0029 (COD)
Whniosek
ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY

USTALAJACEGO WYMOGI W ZAKRESIE AKREDYTACJI I NADZORU
RYNKOWEGO ODNOSZACE SIE DO WARUNKOW WPROWADZANIA
PRODUKTOW DO OBROTU

(tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE]J,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspolnote Europejska, w szczegodlnosci jego art. 95 i

133,

uwzgledniajac wniosek Komisji’,

uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego'”,

uwzgledniajac opini¢ Komitetu Regionow'’,

stanowiac zgodnie z procedura okre§lona w art. 251 Traktatu'?,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(M

)

3)

W celu wzmocnienia ogélnych ram dajacych pewnos$¢, ze produkty gwarantuja wysoki
poziom ochrony interesow publicznych, takich jak zdrowie 1 bezpieczenstwo,
konieczne jest ustanowienie okreslonych regut i zasad w odniesieniu do akredytacji i
nadzoru rynkowego, stanowiacych wazne aspekty tych ram prawnych.

Niniejsze rozporzadzenie nalezy traktowaé¢ jako czg$¢ ogolnych ram prawnych
zapewniajacych wysoki poziom bezpieczenstwa produktow, zgodnie z decyzja ...
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia ... ustanawiajaca ramy prawne dla
wprowadzania produktow do obrotu.

Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28
stycznia 2002 r. ustanawiajace ogolne zasady 1 wymagania prawa Zywnosciowego,
powolujace Europejski Urzad ds. bezpieczenstwa Zywno$ci oraz ustanawiajace
procedury w zakresie bezpieczenstwa zywnosci' i rozporzadzenie (WE) nr 882/2004
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie kontroli

DzU.C z,str..

Dz.U.C z,str..

Dz.U.C z,str..

Dz.U.C z,str..

Dz.U. L 31 z 1.2.2002, str. 1. Rozporzadzenie ostatnio zmienione rozporzadzeniem Komisji (WE) nr
575/2006 (Dz.U. L 100 z 8.4.2000, str. 3).
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“

)

(6)

(7

urzedowych przeprowadzanych w celu sprawdzenia zgodno$ci z prawem paszowym i
zywno$ciowym oraz regutami dotyczacymi zdrowia zwierzat i dobrostanu zwierzat'*
juz ustanawia wspolny 1 jednolity system w odniesieniu do zagadnien objgtych
niniejszym rozporzadzeniem. Dlatego tez w przypadkach objetych prawem
zywnos$ciowym 1 prawem paszowym przepisy ustanowione Ww niniejszym
rozporzadzeniu nie maja zastosowania. Jednakze, biorac pod uwage specyficzny
charakter obowiazkow akredytacyjnych ujetych w rozporzadzeniu Rady (WE) nr
509/2006 z dnia 20 marca 2006 r. w sprawie produktow rolnych i $rodkéw
spozywezych bedacych gwarantowanymi tradycyjnymi  specjalno$ciami'®,  w
rozporzadzeniu Rady (WE) nr 510/2006 z dnia 20 marca 2006 r. w sprawie ochrony
oznaczen geograficznych 1 nazw pochodzenia produktéw rolnych 1 $rodkow
spozywezych'® oraz w [rozporzadzeniu Rady (WE) nr [.../...] z dnia ... sprawie
produkeji ekologicznej i etykietowania produktow ekologicznych'’], wlasciwe jest,
aby przepisy niniejszego rozporzadzenia mialy zastosowanie do celow wspomnianych
obowiazkow akredytacyjnych.

Ze wzgledu na swoj specyficzny charakter, wyroby tytoniowe, zgodnie z dyrektywa
2001/37/WE Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 5 czerwca 2001 r. w sprawie
zblizenia przepisOw ustawowych, wykonawczych 1 administracyjnych panstw
cztonkowskich, dotyczacych produkcji, prezentowania 1 sprzedazy wyrobow
tytoniowych'® powinny by¢ wylaczone z zakresu niniejszego rozporzadzenia.

Dyrektywa 2002/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 2003 r.
ustalajaca normy jakosci 1 bezpieczenstwa dotyczace pobierania, testowania,
przetwarzania, przechowywania oraz dystrybucji krwi ludzkiej 1 jej skladnikéw i
zmieniajaca dyrektywe 2001/83/EC', oraz dyrektywa 2004/23/WE Parlamentu
Europejskiego 1 Rady z dnia 31 marca 2004 r. w sprawie ustalenia norm jakosci
i bezpiecznego oddawania, pobierania, testowania, przetwarzania, konserwowania,
przechowywania i dystrybucji tkanek ikomorek ludzkich®, ustanawiaja wspélny
system w odniesieniu do produktéw objetych przepisami tych dyrektyw, ktore nie
powinny zatem podlegaé przepisom niniejszego rozporzadzenia.

Akredytacja stanowi czg$¢ ogolnego systemu obejmujacego oceng zgodnos$ci 1 nadzor
rynkowy, ktory ma stuzyé ocenie i zapewnianiu zgodnosci produktéow z
obowiazujacymi wymogami.

Szczegolna warto$¢ akredytacji polega na tym, ze stanowi ona wiarygodne
potwierdzenie technicznych kompetencji instytucji, ktéorych zadaniem jest
zapewnienie, aby produkty byly zgodne z wymogami, ktére maja do nich
zastosowanie.

Dz.U. L 165 z30.4.2004; wersja poprawiona w Dz.U. L 191 z 28.5.2004, str. 1.

Dz.U. L 93, z 31.3.2006, str. 1.

Dz.U. L 93, z 31.3.2006, str. 12. Rozporzadzenie ostatnio zmienione rozporzadzeniem (WE) nr
1791/2006 (Dz.U. L 363, z 20.12.20006, str. 1).

Whiosek COM (2005) 671 wersja ostateczna.

Dz.U. L 194, z 18.7.2001, str. 26

Dz.U. L 033 z 8/2/2003, str. 0030 — 0040.

Dz.U. L 102, z 7.4.2004, str. 48.
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Akredytacja funkcjonuje we wszystkich panstwach cztonkowskich, chociaz
dotychczas nie byta przedmiotem regulacji na poziomie Wspodlnoty. Brak wspolnych
regul dla dziatalno$ci w zakresie akredytacji doprowadzit do powstania réznych
rozwiazan i zréznicowanych systemoéw w catej] Wspolnocie, skutkujac tym, ze poziom
rygoryzmu w dokonywaniu akredytacji jest rdézny w roznych panstwach
cztonkowskich. Dlatego konieczne jest opracowanie kompleksowych ram prawnych
dla akredytacji 1 ustanowienie zasad jej funkcjonowania i organizacji na poziomie
wspolnotowym.

System akredytacji, ktory funkcjonuje w oparciu o wiazace przepisy, przyczynia si¢ do
wzmocnienia wzajemnego zaufania wsrod panstw czlonkowskich co do kompetencji
organdéw oceny zgodnosci 1 w konsekwencji do sporzadzanych przez nie certyfikatow i
sprawozdan z badan. Tym samym system ten wzmacnia zasad¢ wzajemnego
uznawania, zatem przepisy dotyczace akredytacji okreSlone w niniejszym
rozporzadzeniu powinny mie¢ zastosowanie w odniesieniu do organéw dokonujacych
oceny zgodnos$ci, zarowno w obszarze podlegajacym regulacjom, jak 1 pozostajacym
poza regulacjami. Chodzi tutaj o jako$¢ certyfikatow i sprawozdan z badan niezaleznie
od tego, czy wchodza w zakres obszarow podlegajacych czy niepodlegajacych
regulacjom, dlatego nie nalezy czyni¢ rozrdznienia pomig¢dzy tymi obszarami.

Rozporzadzenie (WE) nr 761/2001 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 19 marca
2001 r. dopuszczajace dobrowolny udziat organizacji w systemie zarzadzania i audytu
we Wspélnocie (EMAS)?! ustanowilo system akredytacji niezaleznych weryfikatorow
srodowiskowych oraz nadzoru ich dziatalno$ci. Poniewaz przepisy dotyczace tego
systemu roznig si¢ od przepisOw zawartych w niniejszym rozporzadzeniu, przypadki
objete rozporzadzeniem (WE) nr 761/2001 nalezy wylaczy¢ z zakresu stosowania
niniejszego rozporzadzenia.

Ze wzgledu na to, ze celem akredytacji jest zapewnienie autorytatywnego
potwierdzenia kompetencji organu majacego wykonywac dziatalno$¢ z zakresu oceny
zgodnosci, konieczne jest zapewnienie, aby panstwa cztonkowskie nie posiadaty
wigcej niz jednej krajowej jednostki akredytujacej i aby upewnity sig, ze jest ona
zorganizowana w sposob gwarantujacy jej obiektywizm i bezstronno$¢. Te krajowe
jednostki akredytujace powinny funkcjonowaé niezaleznie od dziatalno$ci
komercyjnej zwiazanej z oceng zgodno$ci. Dlatego witasciwe jest zapewnienie, aby
panstwa cztonkowskie upewnity si¢, ze w zakresie wykonywania swoich zadan,
krajowe jednostki akredytujace sa uznawane za jednostki sprawujace wiadze¢
publiczna, bez wzgledu na swoj status prawny

Przy ocenianiu i stalym monitorowaniu kompetencji organdéw oceny zgodno$ci istotne
jest ustalenie zakresu wiedzy i1 doswiadczenia technicznego oraz wymaganych
zdolno$ci do dokonywania oceny. Dlatego konieczne jest, aby krajowa jednostka
akredytujaca posiadata wiedzg merytoryczna, kompetencje i srodki do prawidlowego
wykonywania swoich zadan.

21 Dz.U. L 114 z 24.2.2001, str. 1). Rozporzadzenie ostatnio zmienione rozporzadzeniem Komisji (WE) nr

196/2006 ( Dz.U. L 32 2 4.2.2006, str. 4).
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(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

Akredytacja powinna w zasadzie by¢ dzialalno$cia samofinansujaca si¢. Panstwa
cztonkowskie powinny zapewni¢ odpowiednie wsparcie finansowe na rzecz realizacji
zadan specjalnych.

W przypadku, gdy funkcjonowanie krajowej jednostki akredytujacej w danym
panstwie cztonkowskim nie jest uzasadnione lub mozliwe do utrzymania ze wzgledow
ekonomicznych, dane panstwo czlonkowskie powinno mie¢ mozliwo$¢ korzystania z
ushug krajowej jednostki akredytujacej innego panstwa cztonkowskiego.

Aby unikna¢ dublowania si¢ akredytacji oraz podnie$¢ poziom akceptacji i uznawania
certyfikatow akredytacji, jak réwniez aby prowadzi¢ skuteczne monitorowanie
akredytowanych organéw oceny zgodnosci, organy oceny zgodno$ci powinny w
zasadzie ubiega¢ si¢ o akredytacje w panstwie czlonkowskim, w ktorym maja swoja
siedzibg. Niemniej, konieczne jest zagwarantowanie, aby organ oceny zgodno$ci miat
mozliwos$¢ ubiegania si¢ o akredytacj¢ w innym panstwie cztonkowskim w przypadku,
gdy w jego panstwie cztonkowskim brak krajowej jednostki akredytujacej lub w
przypadku, gdy jednostka ta nie posiada kompetencji do §wiadczenia wymaganych
ustug akredytacyjnych. W takim przypadku nalezy ustanowi¢ wtlasciwe zasady
wspolpracy 1 wymiany informacji migdzy krajowymi jednostkami akredytujacymi.

W celu zagwarantowania, ze krajowe jednostki akredytujace beda spetnialy wymogi i
wypetiaty obowiazki wynikajace z niniejszego rozporzadzenia, istotne jest, aby
panstwa czlonkowskie wspieraly prawidtowe funkcjonowanie systemu akredytacji i
prowadzily systematyczne monitorowanie krajowych jednostek akredytujacych, a w
razie potrzeby, podejmowaly wlasciwe srodki korygujace.

Aby zapewni¢ rownowazno$¢ poziomu kompetencji organéw oceny zgodnos$ci i
utatwi¢ wzajemne uznawanie, jak tez promowac¢ powszechna akceptacjg certyfikatow
akredytacji 1 wynikow oceny zgodnosci wydawanych przez jednostki akredytowane,
niezbedne jest, aby krajowe jednostki akredytujace funkcjonowaly w oparciu o
rygorystyczny i przejrzysty system oceny wzajemnej i systematycznie poddawaty si¢
tej ocenie.

Gloéwna misja organizacji ,,Europejska Wspotpraca w dziedzinie Akredytacji” (EA)
jest promowanie przejrzystego systemu opartego na jakos$ci, umozliwiajacego
okreslenie kompetencji organdw oceny zgodnos$ci w calej Europie. EA prowadzi
system oceny wzajemnej obejmujacej krajowe jednostki akredytujace z panstw
cztonkowskich 1 z innych krajéw europejskich. System ten si¢ sprawdzit i zapewnia
wzajemne zaufanie. Dlatego panstwa czlonkowskie powinny zagwarantowaé, ze ich
krajowe jednostki akredytujace beda ubiega¢ si¢ o cztonkostwo w EA lub je
utrzymywac.

Efektywna wspotpraca pomiedzy krajowymi jednostkami akredytujacymi jest istotna
dla prawidlowego wdrozenia oceny zewngtrznej oraz z punktu widzenia akredytacji
transgranicznej. Dlatego ze wzgledu na zapewnienie przejrzystosci konieczne jest
uwzglednienie obowiazku spoczywajacego na krajowych jednostkach akredytujacych
do wymiany informacji migdzy nimi, jak rowniez dostarczanie istotnych informacji
wladzom krajowym 1 Komisji. Informacje aktualne i doktadne na temat wyst¢gpowania
dzialalnoéci akredytacyjnej prowadzonej przez krajowe jednostki akredytujace
powinny by¢ podane do wiadomosci publicznej 1 w zwiazku z tym dostgpne w
szczegodlnosci dla instytucji oceny zgodnosci.

13

PL



PL

(20)

@2y

(22)

Systemy akredytacji sektorowej powinny obejmowac dziedziny dzialalnosci, w
ktorych ogdlne wymagania dotyczace kompetencji instytucji oceny zgodno$ci nie sa
wystarczajace, by zapewni¢ niezb¢dny poziom ochrony w przypadku gdy natozone sa
konkretne szczegdtowe wymagania dotyczace technologii lub zdrowia czy
bezpieczenstwa. Zwazywszy, ze EA ma do swojej dyspozycji szeroki zakres
specjalistycznej wiedzy technicznej, nalezy wymaga¢ opracowania tego rodzaju
systemow, zwlaszcza w obszarach objetych ustawodawstwem wspolnotowym.

W celu zapewnienia rownowaznego egzekwowania wspolnotowego prawodawstwa
harmonizacyjnego, niniejsze rozporzadzenie wprowadza wspoOlnotowe ramy w
odniesieniu do nadzoru rynkowego, okre$lajac zar6wno minimalne wymagania w
kontekscie celow, jakie maja by¢ osiagnigte przez panstwa cztonkowskie, jak i ramy
wspotpracy administracyjnej, obejmujacej wymiang informacji migdzy panstwami
cztonkowskimi.

W niektorych sektorach objgtych harmonizacja techniczna juz istnieja wymogi
wspolnotowe, ktore maja zapewni¢ prowadzenie dziatan z zakresu nadzoru rynkowego
w oparciu 0 wspolne reguly. Aby zapobiec pomytkom i pokrywaniu si¢ przepisow,
sektory te nie powinny wchodzi¢ w zakres niniejszego rozporzadzenia. Stad ponizsze
akty prawne powinny by¢ wylaczone spod zakresu przepisow dotyczacych nadzoru
rynkowego, lecz powinny wchodzi¢ w zakres przepiséw dotyczacych kontroli
produktow z krajow trzecich: dyrektywa Rady 70/156/EWG z dnia 6 lutego 1970 r. w
sprawie zblizenia ustawodawstw panstw czlonkowskich odnoszacych si¢ do
homologacji typu pojazdéw silnikowych i ich przyczep™, dyrektywa Rady
76/768/EWG z dnia 27 lipca 1976 r. w sprawie zblizenia ustawodastw panstw
cztonkowskich  dotyczacych produktow kosmetycznych®, dyrektywa Rady
90/385/EWG z dnia 20 czerwca 1990 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw
cztonkowskich odnoszacych si¢ do wyrobow medycznych aktywnego osadzania®,
dyrektywa Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczaca wyrobdw
medycznych®, dyrektywa 97/68/WE Parlamentu Europejskiego I Rady z dnia 16
grudnia 1997 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw cztonkowskich
odnoszacych si¢ do $rodkow dotyczacych ograniczenia emisji zanieczyszczen
gazowych 1 pylowych z silnikobw spalinowych montowanych w maszynach
samojezdnych nieporuszajacych si¢ po drogach®®, dyrektywa 98/79/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 27 pazdziernika 1998 r. w sprawie wyrobow medycznych
uzywanych do diagnozy in vitro®’, dyrektywa 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢
do weterynaryjnych produktow leczniczych®, dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu
odnoszacego si¢ do produktéow leczniczych stosowanych u ludzi®, dyrektywa
2002/88/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 9 grudnia 2002 r. zmieniajaca

22
23
24
25
26

27
28
29

Dz.U. L 42223.2.1970, str. 1-15.

Dz.U L 262 z 27/09/1976 str. 0169 — 0200.

Dz. U. L 189 z20.7.1990, str. 17-36.

Dz. UL 169 z 12.7.1993, str. 1-43.

Dz. U. L 59 z27.2.1998, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa Rady 2006/105/WE (Dz. U. L
363 z20.12.2006, str. 368).

Dz.U. L 331 27.12.1998, str. 1-37.

Dz.U. L 311 z28.11.2001, str. 1-6.

Dz.U.L 311 z28.11.2001, str. 67-128.
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dyrektywe 97/68/WE w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw czlonkowskich
odnoszacych si¢ do $rodkéw dotyczacych ograniczenia emisji zanieczyszczen
gazowych 1 pylowych z silnikéw spalinowych montowanych w maszynach
samojezdnych nieporuszajacych si¢ po drogach®, dyrektywa 2002/24/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 18 marca 2002 r. w sprawie homologacji typu dwu- lub
trzykolowych pojazdéw mechanicznych i uchylajaca dyrektywe Rady 92/61/EWG’',
rozporzadzenie (WE) nr 1592/2002 Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 15 lipca
2002 r. w sprawie wspdlnych zasad w zakresie lotnictwa cywilnego 1 utworzenia
Europejskiej Agencji Bezpieczenstwa Transportu Lotniczego®>, dyrektywa
2003/37/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 26 maja 2003 r. w sprawie
homologacji typu ciagnikow rolniczych lub lesnych, ich przyczep 1 wymiennych
holowanych maszyn, lacznie z ich uktadami, czg$ciami i oddzielnymi zespotami
technicznymi oraz uchylajaca dyrektywe 74/150/EWG™, dyrektywa 2004/26
Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 21 kwietnia 2004 r. zmieniajaca dyrektywe
97/68/WE w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw cztonkowskich odnoszacych si¢
do $rodkéw dotyczacych ograniczenia emisji zanieczyszczen gazowych i pylowych z
silnikow spalinowych montowanych w maszynach samojezdnych nieporuszajacych
si¢ po drogach34, rozporzadzenie (WE) nr 273/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 11 lutego 2004 r. w sprawie prekursoréw narkotykowych®, rozporzadzenie
(WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r.
ustanawiajace wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktow
leczniczych stosowanych u ludzi i do celow weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz
ustanawiajace Europejska Agencje Lekow?®.

Dyrektywa 2001/95/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie ogo6lnego
bezpieczefistwa produktow®’ ustala nadzor rynkowy i ramy wspolpracy
administracyjnej w odniesieniu do produktéw konsumenckich. Przepisy niniejszego
rozporzadzenia dotyczace nadzoru rynkowego nie powinny mie¢ zastosowania w
odniesieniu do produktéw, zgodnie z art. 2a) dyrektywy 2001/95/WE o ile nie dotyczy
to zdrowia i bezpieczenstwa konsumentow.

Wspolpraca wilasciwych organdéw, zarOwno na poziomie krajowym, jak i ponad
granicami, w zakresie wymiany informacji, prowadzenia postgpowan w sprawie
naruszen oraz podejmowania dzialan powodujacych ich likwidacj¢ ma zasadnicze
znaczenie z punktu widzenia ochrony zdrowia i bezpieczenstwa oraz zagwarantowania
sprawnego funkcjonowania rynku wewngtrznego.

Sytuacje powaznego zagrozenia stwarzane przez dowolny produkt wymagaja szybkiej
interwencji, ktéra moze pociagac za soba wycofanie lub odzyskanie produktu z rynku
lub zakazu jego udostgpniania na rynku. W tego rodzaju sytuacjach konieczne jest
posiadanie dostgpu do systemu szybkiej wymiany informacji pomigdzy panstwami
cztonkowskimi i Komisja. System przewidziany w art. 12 dyrektywy 2001/95/WE

30
31
32
33
34
35
36
37

Dz.U.L 35z 11.2.2003, str. 28—81.
Dz.U. L 124 2 9.5.2002, str. 1-44.
Dz.U. L 240 z7.9.2002, str. 1-21.
Dz.U.L 171 z29.7.2003, str. 1-80.
Dz.U. L 146 2 30.4.2004, str. 1.
Dz.U. L 47 z 18.2.2004, str. 1-10.
Dz.UL 136 z30.4.2004 str. 1-33.
Dz.U.L 11 z 15.1.2002, str. 4
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(26)

27

(28)

(29)

(30)

dowiddt swojej efektywnosci i skutecznosci w obszarze produktow konsumenckich.
Aby unikna¢ niepotrzebnego dublowania, system ten powinien by¢ wykorzystywany
do celéow niniejszego rozporzadzenia. Ponadto, zapewnienie spdjnego nadzoru
rynkowego w catej Wspdlnocie wymaga szerokiej wymiany informacji na temat
krajowych dzialan w tym kontekscie, wykraczajacych poza omawiany system.

Informacje wymieniane pomigdzy wlasciwymi organami nalezy obja¢ gwarancja
$cistej poufnosci i tajemnicy zawodowej w celu zagwarantowania, ze dochodzenia
beda przebiega¢ w sposob niezakldcony i ze reputacja podmiotéw gospodarczych nie
zostanie niesprawiedliwie narazona na szwank. W kontekScie niniejszego
rozporzadzenia nalezy stosowaé przepisy dyrektywy 95/46/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 24 pazdziernika 1995 r. w sprawie ochrony osob
fizycznych w zakresie przetwarzania danych osobowych i swobodnego przeptywu
tych danych®® i rozporzadzenia (WE) nr 45/2001 Parlamentu Europejskiego i Rady z
dnia 18 grudnia 2000 r. o ochronie oséb fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem
danych osobowych przez instytucje i organy wspoélnotowe i o swobodnym przeplywie
takich danych™.

Prawodawstwo wspdlnotowe ujednolicajace warunki wprowadzania produktéw na do
obrotu przewiduje szczegdlne procedury pozwalajace ustali¢, czy uzasadnione jest
wprowadzenie krajowego $rodka ograniczajacego swobodny przepltyw produktu, czy
tez nie (procedury klauzul ochronnych). Procedury te stosuje si¢ nastgpnie w
odniesieniu do szybkiej wymiany informacji na temat produktéw stwarzajacych
powazne zagrozenie.

Rozporzadzenie Rady (EWG) 339/93 z dnia 8 lutego 1993 r. w sprawie kontroli
zgodnosci z przepisami w sprawie bezpieczenstwa produktow przywozonych z panstw
trzecich®® okresla reguty dotyczace zawieszania dopuszczenia produktow do obrotu
przez organy celne i dalszego postgpowania, w tym zaangazowania organéw nadzoru
rynkowego. Dlatego wlasciwe jest, aby te przepisy, tacznie z zaangazowaniem
organow nadzoru rynkowego, byly wlaczone do niniejszego rozporzadzenia i mialy
taki sam zakres.

Punkty wejscia na granicach zewngtrznych sa dobrym miejscem, w ktorym mozna
wykry¢ produkty niebezpieczne, zanim jeszcze zostana wprowadzone do obrotu.
Dlatego obowiazek przeprowadzania kontroli na wlasciwa skalg przez organy celne
moze przyczyni¢ si¢ do podniesienia bezpieczenstwa na rynku.

Z doswiadczenia wynika, ze produkty, ktére nie zostaja dopuszczone do obrotu, sa
czgsto przedmiotem powrotnego wywozu 1 sa nastgpnie wprowadzane do obrotu na
rynku wspolnotowym poprzez inny punkt wejScia, co niweczy starania organow
celnych. Dlatego organy nadzoru rynkowego powinny otrzymac¢ $rodki umozliwiajace
im niszczenie produktow w przypadku, gdy uznaja to za stosowne.

38

39
40

Dz.U L 281 z23.11.1995, str. 31. Dyrektywa zmieniona rozporzadzeniem (WE) nr 1882/2003 (Dz.U L
284 731.10.2003, str. 1).

DzUL 82z12.1.2001, str. 1.

Dz.U L 40 z 17.2.1993, str. 1. Rozporzadzenie zmienione rozporzadzeniem (WE) nr 806/2003 (Dz.U L
122 7 16.5.2003, str. 1).
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€2))

(32)

(33)

(34)

(35)

(36)

(37)

(38)

Panstwa cztonkowskie powinny okres$li¢ zasady dotyczace kar obowiazujacych w
przypadku naruszen przepisOw niniejszego rozporzadzenia i powinny zapewni¢, aby
byty one stosowane. Kary te musza by¢ skuteczne, wspotmierne i odstraszajace.

W celu realizacji celow niniejszego rozporzadzenia, konieczne jest, aby Wspolnota
wniosta wktad w finansowanie dziatan wymaganych w zwiazku z wdrozeniem polityk
w zakresie akredytacji 1 nadzoru rynkowego. Finansowanie powinno by¢ zapewnione
w formie dotacji bez zaproszenia do sktadania wnioskow, na rzecz EA, lub w formie
dotacji po zaproszeniu do sktadania wnioskéw lub zgodnie z procedurami zamoéwien
publicznych, na rzecz EA lub innych organéw, w zalezno$ci od rodzaju finansowane;j
dziatalnosci 1 zgodnie z rozporzadzeniem Rady (WE, Euratom) nr 1605/2002 z dnia 25
czerwca 2002 r. w sprawie rozporzadzenia finansowego majacego zastosowanie do
budzetu ogdlnego Wspdlnot Europejskich'' (zwanego dalej ,.rozporzadzeniem
finansowym”).

W przypadku niektorych zadan specjalistycznych, takich jak przygotowanie i przeglad
systemow akredytacji sektorowych oraz w przypadku innych zadan odnoszacych si¢
do weryfikacji kompetencji technicznych i zaplecza technicznego laboratoriow i
organéw certyfikujacych/ lub kontrolujacych, EA powinna by¢ uprawniona do
finansowania wspolnotowego, poniewaz jest dobrze przystosowana do tego, by
zapewni¢ niezbgdna specjalistyczna wiedzg techniczna w tym zakresie.

Biorac pod uwagg funkcj¢ pelniona przez EA w zakresie oceny wzajemnej jednostek
akredytujacych oraz jej zdolno$¢ do udzielania pomocy panstwom cztonkowskim w
sferze oceny wzajemnej, Komisja powinna by¢ w stanie zapewni¢ dotacje na
funkcjonowanie sekretariatu EA, ktory powinien udziela¢ statego wsparcia w
dziedzinie dziatalno$ci akredytacyjnej na poziomie wspolnotowym.

Nalezy podpisaé, zgodnie z przepisami rozporzadzenia finansowego, umowe¢ o
partnerstwie migdzy Komisja a EA w celu ustalenia zasad administracyjnych i
finansowych dotyczacych finansowania dziatalno$ci akredytacyjne;.

Ponadto finansowanie powinno by¢ dostgpne dla pozostalych instytucji, oprocz EA,
jezeli chodzi o inne dziatania w dziedzinie oceny zgodnos$ci, metrologii, w dziedzinie
akredytacji 1 nadzoru rynkowego, takie jak opracowanie i aktualizacja wytycznych,
migdzylaboratoryjne badania poréwnawcze zwigzane ze stosowaniem klauzul
ochronnych, dzialania przygotowawcze czy pomocnicze zwiazane z wdrazaniem
prawodawstwa wspdlnotowego w wymienionych obszarach oraz programy pomocy
technicznej 1 wspotpracy z krajami niecztonkowskimi, jak réwniez wzmocnienie
polityk w wymienionych obszarach na poziomie wspdlnotowym i mi¢gdzynarodowym.

Niniejsze rozporzadzenie respektuje prawa podstawowe 1 przestrzega zasad uznanych
w Karcie Praw Podstawowych Unii Europejskie;j.

Poniewaz cele rozporzadzenia, ktorego dotyczy wniosek, a mianowicie zapewnienie,
aby produkty znajdujace si¢ w obrocie podlegajace prawodawstwu wspdlnotowemu
spetnialy wysokie wymogi w zakresie zdrowia i bezpieczenstwa oraz innych intereséw
publicznych, przy jednoczesnym zagwarantowaniu funkcjonowania rynku

41

Dz.U. L 248 z 16.9.2002, str. 1. rozporzadzenie ostatnio zmienione rozporzadzeniem Rady (WE,
Euratom) nr 1995/2006 (Dz.U. L 390 z 30.12.2006, str. 1).
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wewngtrznego poprzez stworzenie ram prawnych akredytacji 1 nadzoru rynkowego,
nie moga by¢ zrealizowane przez panstwa cztonkowskie i poniewaz, w zwiazku z tym,
mozna je — ze wzgledu na ich skale i skutki — lepiej realizowa¢ na poziomie
wspoOlnotowym, Wspolnota moze przyja¢ $rodki, zgodnie z zasada pomocniczosci
okreslona w art. 5 Traktatu. Zgodnie z zasada proporcjonalnosci, okreslong w tym
artykule, niniejsze rozporzadzenie nie wykracza poza to, co jest niezbg¢dne dla
osiagnigcia tego celu,

PRZYJMUIJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

ROZDZIAL 1
PRZEPISY OGOLNE

Artykut 1

Przedmiot i zakres

1.

Niniejsze rozporzadzenie okre§la zasady organizacji i prowadzenia akredytacji
organdow oceny zgodnosci dokonujacych oceny jakiejkolwiek substancji, preparatu
lub innego produktu, niezaleznie od tego, czy zostatl poddany modyfikacji, czy tez
nie, ktéry ma by¢ wprowadzony na rynek wspdlnotowy.

Rozporzadzenie stanowi réwniez ramy dla nadzoru rynkowego i kontroli produktow
pochodzacych z krajow trzecich, w celu zapewnienia, ze substancje, preparaty i
produkty  zmodyfikowane, podlegajace  prawodawstwu  wspdlnotowemu
ujednolicajacemu warunki wprowadzania produktow do obrotu, zwanemu dalej
,»Wspolnotowym prawodawstwem harmonizacyjnym”, spetniaja wysokie wymogi w
zakresie ochrony interesow publicznych, takich jak ogoélne zdrowie i
bezpieczenstwo, zdrowie i bezpieczenstwo w miejscu pracy, ochrona konsumentow,
srodowiska i bezpieczenstwa publicznego.

Niniejsze rozporzadzenie nie stosuje si¢ w odniesieniu do przypadkow
podlegajacych nastgpujacym przepisom:

(a) prawo zywnosciowe, zgodnie z definicja w art. 3 rozporzadzenia (WE) nr

178/2002 z wyjatkiem, odno$nie do rozdziatu II, rozporzadzenia (WE) nr
509/2006, 510/2006 oraz [.../...] [w sprawie produkcji ekologicznej 1
etykietowania produktéw ekologicznych];

(b)  prawo paszowe, zgodnie z definicja w art. 2 rozporzadzenia (WE) nr 882/2004;
(©) dyrektywa 2001/37/WE
(d) dyrektywa 2002/98/WE;
(e) dyrektywa 2004/23/WE.
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Definicje

Artykut 2

Do celow niniejszego rozporzadzenia przyjmuje si¢ nastepujace definicje:

(1)

2)

€)

(4)

()

(6)

(7)

(8)

)

(10)

(11)

(12)

,udostgpnianie na rynku” oznacza dostarczenie produktu w celu jego
rozprowadzenia, spozycia lub wykorzystania na rynku wspolnotowym w
ramach dziatalno$ci handlowej, odptatnie lub nieodptatnie;

,wprowadzenie do obrotu” oznacza udostgpnienie produktu na rynku
wspolnotowym po raz pierwszy;

»producent” to osoba fizyczna lub prawna, ktora projektuje lub wytwarza
produkt lub ktéra zleca zaprojektowanie lub wytworzenie produktu, pod
wlasna nazwa lub znakiem towarowym,;

,upowazniony przedstawiciel” to osoba fizyczna lub prawna majaca siedzibg
na terytorium Wspdlnoty, posiadajaca pisemne pelnomocnictwo od
producenta do wystgpowania w jego imieniu w zakresie okreslonych zadan w
ramach obowiazkéw producentow wynikajacych z odpowiedniego
prawodawstwa wspdlnotowego;

»dystrybutor” to osoba fizyczna lub prawna w tancuchu dostaw, ktora
udostgpnia produkt na rynku;

Limporter” to osoba fizyczna lub prawna, prowadzaca dziatalno$¢ we
Wspolnocie, wprowadzajaca na rynek wspolnotowy produkt z kraju
trzeciego;

»podmioty gospodarcze” to producenci, importerzy, dystrybutorzy i
upowaznieni przedstawiciele;

znaczenie wyrazenia ,,specyfikacja techniczna” jest takie samo jak w art. 1
pkt 3 dyrektywy 98/34/WE;

,»horma zharmonizowana” oznacza norme przyjeta przez jeden z europejskich
organdéw normalizacyjnych wymienionych w zalacznikul do dyrektywy
98/34/WE zgodnie z art. 6 dyrektywy 98/34/WE;

»akredytacja” oznacza formalne poswiadczenie kompetencji strony trzeciej
jako organu oceny zgodno$ci, wykazujace jej kwalifikacje do realizacji
okreslonych zadan zwiazanych z ocena zgodnosci;

»krajowa jednostka akredytujaca” oznacza jedyny autorytatywny organ w
panstwie cztonkowskim, udzielajacy akredytacji na podstawie upowaznienia
udzielonego mu przez rzad;

,»odzyskanie produktu” oznacza dowolny $rodek majacy na celu
doprowadzenie do zwrotu produktu, ktéry juz =zostal udostgpniony
koncowemu uzytkownikowi.
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Zakres

1.

(13) ,,wycofanie” oznacza jakikolwiek S$rodek, ktérego celem jest zapobiezenie
udostgpnienia na rynku produktu w danym tancuchu dostaw.

ROZDZIAL 11
AKREDYTACJA

Artykut 3

W przypadku, gdy akredytacja jest stosowana obowiazkowo lub dobrowolnie do
oceny kompetencji organéw oceny zgodnosci do wykonywania czynnoS$ci
zwiazanych z ocena zgodnosci dowolnej substancji, preparatu lub innego produktu,
niezaleznie od tego czy taka substancja, preparat lub produkt zostal poddany
modyfikacji, stosuje si¢ przepisy niniejszego rozdzialu, bez wzgledu na status
prawny jednostki dokonujacej akredytacji.

Przepisy niniejszego rozdzialu stosuje si¢ do akredytacji, o ktorej mowa w
rozporzadzeniach (WE) nr (509/2006) 1 510/2006 oraz w [.../...] [w sprawie
produkcji ekologicznej i etykietowania produktéw ekologicznych].

PrzepisOw niniejszego rozdzialu nie stosuje si¢ w przypadkach objetych
rozporzadzeniem (WE) nr 761/2001.

Artykut 4

Zasady ogolne

1.

Akredytacja jest prowadzona w kazdym panstwie cztonkowskim przez jedna krajowa
jednostke akredytujaca.

W przypadku, gdy panstwo cztonkowskie uznaje, ze ze wzgledéw ekonomicznych
utrzymywanie krajowej jednostki akredytujacej lub wykonywanie niektorych ustug z
zakresu akredytacji jest nieuzasadnione lub niewykonalne, moze korzysta¢ z ustug
krajowej jednostki akredytujacej w innym panstwie cztonkowskim.

Panstwo cztonkowskie informuje Komisj¢ i inne panstwa cztonkowskie o siedzibie
krajowej jednostki akredytujacej oraz o rodzaju dzialalnosci z zakresu oceny
zgodnos$ci, w odniesieniu do ktérego dana jednostka dokonuje akredytacji, tacznie z
informacjami na temat wszystkich zmian w tym zakresie.

Panstwo cztonkowskie informuje Komisj¢ 1 inne panstwa cztonkowskie, zgodnie z
ust. 2, o przypadkach korzystania z uslug krajowej jednostki akredytujacej w innym
panstwie cztonkowskim.

Uznaje sig, ze krajowa jednostka akredytujaca sprawuje wladz¢ publiczna.

Zakres obowiazkow i1 zadan krajowej jednostki akredytujacej rozni si¢ wyraznie od
zakresu odpowiedzialnos$ci innych wtadz krajowych.
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Krajowa jednostka akredytujaca prowadzi dzialalno$¢ niezarobkowa. Nie moze
proponowaé¢ dziatan lub $wiadczy¢ ustug realizowanych przez organy oceny
zgodnosci, ani nie moze §wiadczy¢ ustug doradczych.

Panstwa czlonkowskie gwarantuja, ze ich krajowa jednostka akredytujaca dysponuje
odpowiednimi zasobami, zaréwno finansowymi, jak i ludzkimi, w celu wlasciwego
wykonywania swoich zadan.

Krajowa jednostka akredytujaca dazy do uzyskania czlonkostwa w organizacji
,Buropejska Wspodtpraca w Dziedzinie Akredytacji” (EA).

Artykut 5

Dokonanie akredytacji

1.

Krajowe jednostki akredytujace, na wniosek danego organu oceny zgodnosci,
stwierdzaja, czy ten organ oceny zgodnosci posiada kompetencje do wykonywania
okreslonych czynnosci z zakresu oceny zgodnos$ci i w przypadku, gdy to stwierdzaja,
wystawiaja certyfikat akredytacji poswiadczajacy te kompetencje.

Krajowa jednostka akredytujaca monitoruje kazdy organ oceny zgodnosci, ktoremu
wystawila certyfikat akredytacji.

W przypadku, gdy krajowa jednostka akredytujaca uzyskuje pewnos$¢, ze organ
oceny zgodnosci, ktory otrzymal certyfikat akredytacji, nie posiada juz kompetencji
do wykonywania okreslonych czynnosci z zakresu oceny zgodnos$ci lub dopuszcza
si¢ razacego naruszenia swoich obowiazkow, krajowa jednostka akredytujaca
podejmuje wszelkie stosowne dzialania w celu ograniczenia, zawieszenia lub
cofnigcia wystawionego przez siebie certyfikatu akredytacji.

Panstwa czlonkowskie ustanawiaja procedury rozpatrywania odwotan i skarg wobec
decyzji dotyczacych przyznania akredytacji, lub jej odmowy.

Artykut 6

Akredytacja transgraniczna

1.

W przypadku, gdy organ oceny zgodnos$ci sktada wniosek o dokonanie akredytacji,
kieruje go do krajowej jednostki akredytujacej w panstwie cztonkowskim, w ktoérym
prowadzi dziatalno$¢, lub do krajowej jednostki akredytujacej, z ktorej ustug dane
panstwo cztonkowskie korzysta na podstawie art. 4 ust. 2.

Jednakze organ oceny zgodno$ci moze ubiega¢ si¢ o dokonanie akredytacji przez
krajowa jednostke akredytujaca inna niz jednostki okreslone w akapicie pierwszym,
o ile zachodzi jedna z nastgpujacych sytuacji:

(a) w przypadku, gdy panstwo czlonkowskie, w ktorym ma swoja siedzibe,

postanowito nie ustanawia¢ krajowej jednostki akredytujacej i nie korzysta z
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(b)

(c)

ustug krajowej jednostki akredytujacej w innym panstwie cztonkowskim na
podstawie art. 4 ust. 2;

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 akredytacjg;

w przypadku, gdy krajowe jednostki akredytujace, o ktorych mowa w akapicie
pierwszym nie przeszly jeszcze pozytywnej weryfikacji w trybie oceny
wzajemnej przewidzianej w art. 9 badZ wynik tej weryfikacji byt negatywny, w
odniesieniu do czynnosci z zakresu oceny zgodnosci bedacych przedmiotem
staran o akredytacje.

3. W przypadku, gdy krajowa jednostka akredytujaca otrzymuje wniosek na podstawie
ust. 1 lit. b) lub lit. c¢), informuje o tym krajowa jednostke akredytujaca w panstwie
cztonkowskim, w ktorym wnioskujacy organ oceny zgodnosci prowadzi dziatalnos¢.
W takich przypadkach krajowa jednostka akredytujaca w panstwie cztonkowskim, w
ktorym wnioskujacy organ oceny zgodno$ci prowadzi dzialalno$¢, moze domagaé
si¢ wzigcia udzialu w danym postgpowaniu w charakterze obserwatora.

4. Krajowa jednostka akredytujaca moze wystapi¢ do innej krajowej jednostki
akredytujacej z prosba o wykonanie czegsci czynnos$ci zwigzanych z ocenag. W takim
przypadku jednostka wnioskujaca wystawia certyfikat akredytacji.

Artykut 7

Wymogi wobec krajowych jednostek akredytujqcych

Krajowa jednostka akredytujaca spetnia nastgpujace wymogi:

(1)

(2)

€)

(4)

()

(6)

jest zorganizowana w sposOb gwarantujacy jej niezalezno$¢ od ocenianych
przez siebie organéw oceny zgodnosci oraz od naciskow komercyjnych oraz
W sposob, ktory gwarantuje, ze nie wystgpuje konflikt interesow z organami
oceny zgodnosci;

dokumentuje obowiazki, zakres odpowiedzialnosci i uprawnienia personelu,
ktéry moze mie¢ wptyw na jako$¢ oceny i po§wiadczenia kompetencji;

jest zorganizowana i prowadzona w sposob dajacy gwarancj¢ obiektywizmu i
bezstronnosci jej dzialan;

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

jest odpowiednio przygotowana do zabezpieczenia poufno$ci uzyskanych
informacji;

okresla dziatania z zakresu oceny zgodno$ci, w odniesieniu do ktorych
posiada kompetencje do wykonywania akredytacji, odwotujac si¢ w
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stosowanych przypadkach do odpowiednich wspoélnotowych lub krajowych
przepisOw i norm;

(7) okresla niezbgdne procedury w celu zapewnienia sprawnego zarzadzania i
wlasciwej kontroli wewngtrznej;

(8) dysponuje  wystarczajaca liczba kompetentnych  pracownikow  do
wykonywania swoich zadan;

9) ustanawia, wdraza 1 utrzymuje procedury w zakresie monitorowania
wydajnos$ci 1 kompetencji zaangazowanego personelu.

Artykut 8

Zgodnos¢ z wymogami

1.

Panstwa czlonkowskie monitoruja swoje krajowe jednostki akredytujace w statych
odstepach czasu w celu upewnienia sig, ze spetniaja one wymogi okreslone w art. 7.

Panstwa cztonkowskie moga uzna¢ pozytywne wyniki weryfikacji w trybie oceny
wzajemne] okreslonej w art. 9 za spelnienie wymogéw monitorowania
przewidzianych w akapicie pierwszym.

W przypadku, gdy krajowa jednostka akredytujaca nie odpowiada wymogom lub nie
wykonuje obowiazkéw wynikajacych z niniejszego rozporzadzenia, dane panstwo
cztonkowskie podejmuje wlasciwe dzialanie korygujace lub zapewnia, aby takie
dziatanie zostato podjete i powiadamia o tym Komisjg.

Artykul 9

Ocena wzajemna

1.

Krajowe jednostki akredytujace prowadza system oceny wzajemnej i w nim
uczestnicza.

Panstwa cztonkowskie gwarantuja systematyczne poddawanie si¢ ocenie wzajemne;j
ich krajowych jednostek akredytujacych .

Oceng wzajemna prowadzi si¢ w oparciu o rzetelne 1 przejrzyste kryteria i procedury
oceny. Przewiduje si¢ odpowiednie procedury odwolawcze od decyzji
podejmowanych w wyniku dokonanej oceny.

Ocena wzajemna potwierdza, czy krajowe jednostki akredytujace spetniaja wymogi
okreslone w art. 7

Wyniki oceny wzajemnej podaje si¢ do wiadomosci wszystkich panstw
cztonkowskich 1 Komisji.

Komisja nadzoruje reguty i wlasciwe funkcjonowanie systemu oceny wzajemne;.

Artykut 10
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Domniemanie zgodnosci

W przypadku krajowych jednostek akredytujacych, ktore odpowiadaja kryteriom okreslonym
w odpowiedniej normie zharmonizowanej odniesienie do ktorej opublikowano w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej, istnieje domniemanie, ze speiniaja wymogi okreslone w art. 7.

Artykut 11
Obowiqzki w zakresie przekazywania informacji

1. Krajowa jednostka akredytujaca informuje inne krajowe jednostki akredytujace o
czynno$ciach z zakresu oceny zgodno$ci w odniesieniu do ktorych dokonuje
akredytacji oraz o wszelkich zmianach w tym wzgledzie, tacznie z rozszerzeniami
zakresu tych czynnosci.

2. Krajowa jednostka akredytujaca informuje wiasciwe wiladze krajowe i Komisj¢ o
wszystkich czynno$ciach z zakresu oceny zgodno$ci w odniesieniu do ktérych
dokonuje akredytacji w zwiazku z prawodawstwem wspdlnotowym i o wszelkich
zmianach w tym wzgledzie.

3. Krajowa jednostka akredytujaca udostepnia informacje na temat uzyskanych
wynikOw oceny wzajemnej, czynno$ci z zakresu oceny zgodnos$ci, w odniesieniu do
ktorych dokonuje akredytacji i o wszelkich zmianach w tym wzgledzie.

Artykut 12

Whnioski do EA

Komisja, po zasiggnigciu opinii komitetu utworzonego na mocy art. 5 dyrektywy 98/34/WE,
moze zwraca¢ si¢ do EA z wnioskiem o wklad tej organizacji w opracowanie, utrzymanie i
wdrazanie akredytacji we Wspolnocie.

Komisja moze rowniez, stosujac procedurg okreslona w akapicie pierwszym, wystapi¢ do EA
z wnioskiem o opracowanie systemow akredytacji sektorowe;.

Tego rodzaje systemy okreslaja sektorowe specyfikacje techniczne konieczne dla zapewnienia
poziomu kompetencji wymaganego przez wspdlnotowe prawodawstwo harmonizacyjne w
dziedzinach o szczeg6lnych wymogach odnoszacych si¢ do technologii lub zdrowia i
bezpieczenstwa.
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ROZDZIAL 111

RAMY DLA WSPOLNOTOWEGO NADZORU RYNKOWEGO

Zakres

I KONTROLI PRODUKTOW PRZYWOZONYCH DO

WSPOLNOTY

SEKCJA 1

PRZEPISY OGOLNE

Artykut 13

Przepisy niniejszego rozdziatu stosuje si¢ w odniesieniu do substancji, preparatow
lub produktéow poddanych modyfikacji, , zwanych ,produktami”, objetych
wspolnotowym prawodawstwem harmonizacyjnym.

Artykutow 14 — 23 nie stosuje si¢ w przypadku produktow okreslonych w art. 2(a)
dyrektywy 2001/95/WE o ile nie dotyczy to zdrowia lub bezpieczenstwa
konsumentow.

Artykutéw 14 - 23 nie stosuje si¢ w przypadkach podlegajacych nastepujacemu
wspolnotowemu prawodawstwu harmonizacyjnemu:

(a) dyrektywa 70/156/EWG;
(b) dyrektywa 76/768/EWG;
(c) dyrektywa 90/385/EWG;
(d) dyrektywa 93/42/EWG;
(e) dyrektywa 97/68/WE;

() dyrektywa 98/79/WE;
(2) dyrektywa 2001/82/WE;
(h) dyrektywa 2001/83/WE;
(1) dyrektywa 2002/24/WE;
() dyrektywa 2002/88/WE;
(k) rozporzadzenie (WE) nr 1592/2002;
Q) dyrektywa 2003/37/WE;
(m)  dyrektywa 2004/26/WE;
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(n) rozporzadzenie (WE) nr 273/2004;

(o) rozporzadzenie (WE) nr 726/2004;

3. Przepisy art. 24-26 stosuje si¢ tylko, o ile inne prawodawstwo wspolnotowe nie
zawiera przepisOw szczegdlnych dotyczacych organizacji kontroli granicznej
okreslonych produktow.

Artykut 14
Wymogi ogolne
1. Panstwa cztonkowskie organizuja i wykonuja nadzér w celu zagwarantowania, ze

produkty na rynku wspolnotowym, ktore objete sa wspolnotowym prawodawstwem
harmonizacyjnym sa zgodne 2z przepisami odpowiedniego wspdlnotowego
prawodawstwa harmonizacyjnego 1 nie stanowia zagrozenia, w przypadku gdy sa
prawidlowo montowane, konserwowane i uzytkowane, dla zdrowia i bezpieczenstwa
lub innych kwestii waznych z punktu widzenia ochrony intereséw publicznych
okreslonych w odpowiednim wspolnotowym prawodawstwie harmonizacyjnym.

SEKCJA 2

RAMY DLA WSPOLNOTOWEGO NADZORU RYNKOWEGO

Artykut 15

Obowiqzki w zakresie przekazywania informacji

Kazde panstwo czlonkowskie przekazuje Komisji i pozostatym panstwom cztonkowskim
informacje na temat organéw witasciwych do wykonywania nadzoru rynkowego na swoim
terytorium, zwanych dalej ,,organami nadzoru rynkowego”.

Artykul 16

Obowiqzki panstw cztonkowskich w zakresie organizacji

1.

Panstwa cztonkowskie zapewniaja komunikowanie si¢ i koordynacj¢ pomigdzy
wszystkimi organami nadzoru rynkowego.

Panstwa cztonkowskie ustanawiaja odpowiednie procedury w zakresie rozpatrywania
skarg lub analizy sprawozdan na temat zagadnien odnoszacych si¢ do zagrozen
powodowanych przez produkty objgte  wspolnotowym  prawodawstwem
harmonizacyjnym, monitoruja wypadki i szkody dla zdrowia, co do ktorych istnieja
przypuszczenia, iz zostaly spowodowane przez te produkty, a takze uzupelniaja i
uaktualniaja wiedzg naukowa i techniczna w zakresie kwestii bezpieczenstwa.

Panstwa cztonkowskie gwarantuja, ze ich organy nadzoru rynkowego dysponuja

niezbgdnymi uprawnieniami i zasobami w celu prawidlowego wykonywania swoich
zadan.
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Panstwa czlonkowskie tworza, wdrazaja i okresowo aktualizuja programy nadzoru
rynkowego.

Panstwa cztonkowskie okresowo dokonuja przegladu i oceny funkcjonowania swoje;j
dziatalnos$ci w zakresie nadzoru.

Artykut 17

Srodki nadzoru rynkowego

1.

Organy nadzoru rynkowego przeprowadzaja odpowiednie kontrole wtasciwosci
produktow w wymaganym zakresie, poprzez badanie dokumentacji oraz, w
stosownych przypadkach, poprzez kontrole fizyczne i badania laboratoryjne w
oparciu reprezentatywne probki.

Organy nadzoru sa uprawnione do zadania udost¢pnienia im przez podmioty
gospodarcze dokumentdéw i informacji, ktore w ich ocenie s niezbedne do celow
okreslonych w art. 14.

Organy nadzoru sa rowniez uprawnione do wkraczania na teren podmiotow
gospodarczych, wobec ktérych dokonywane sa czynnosci nadzoru, w przypadku,
gdy w ich ocenie jest to niezbedne do celéw okreslonych w art. 14.

Organy nadzoru rynkowego podejmuja stosowne $rodki w celu ostrzezenia
uzytkownikéw na wilasnym terytorium o kazdym produkcie, ktory zostat przez te
organy uznany za stanowiacy zagrozenie.

Organy nadzoru wspdlipracuja z podmiotami gospodarczymi w zakresie dzialan,
ktore moga zapobiec lub ograniczy¢ zagrozenia powodowane przez udostgpniany
przez nie produkt..

Organy nadzoru rynkowego wykonuja swoje obowiazki w sposéb niezalezny oraz
przestrzegaja zasad poufnosci i tajemnicy zawodowe;.

Artykut 18

Produkty stanowiace powazne zagrozenie

Panstwa cztonkowskie gwarantuja, ze produkty stanowiace powazne zagrozenie, wlacznie z
zagrozeniem, ktorego skutki nie sa odczuwalne bezposrednio i wymagajace szybkiej
interwencji sa wycofywane z rynku lub odzyskiwane, lub ze ich udostgpnianie na rynku jest
zabronione oraz informuja o tym niezwlocznie Komisje, zgodnie z art. 20.

Artykut 19

Srodki ograniczajqce

1.

Panstwa cztonkowskie gwarantuja, ze kazdy $rodek nadzoru rynkowego, podjety na
mocy odpowiedniego prawodawstwa wspolnotowego w celu zakazania lub
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ograniczenia udost¢pniania produktu na rynku albo wycofania badz odzyskania go z
rynku, zawiera doktadna podstawe, w oparciu o ktora srodek ten podj¢to.

Srodki te sa niezwlocznie podawane do wiadomosci zainteresowanego podmiotu
gospodarczego, ktdry jednocze$nie otrzymuje informacje na temat Srodkow
zaradczych dostgpnych na mocy prawa krajowego obowiazujacego w danym
panstwie cztonkowskim oraz okresu obowiazywania tych srodkow.

Przed przyjeciem sSrodka okreslonego w ust. 1 powyzej, zainteresowany podmiot
gospodarczy ma mozliwos¢ przedstawienia swojego stanowiska chyba, ze takie
konsultacje nie sa mozliwe ze wzgledu na stopien pilnosci $rodka, ktory ma by¢
podjety, uzasadniony wymogami zdrowia lub bezpieczenstwa albo z uwagi na
innego rodzaju interes publiczny objety odpowiednim prawodawstwem
wspolnotowym.

Artykut 20

Wymiana informacji — wspolnotowy system szybkiego informowania

1.

W przypadku, gdy panstwo czlonkowskie przyjmuje $rodki na podstawie art. 18 1
uznaje, ze przyczyny uzasadniajace te $rodki lub skutki stosowania tych §rodkéw
wykraczaja poza terytorium danego panstwa, niezwlocznie notyfikuje Komisji,
zgodnie z ust. 4, $rodki przyjete lub $rodki, ktore zamierza przyjaé. Powiadamia
rowniez niezwtocznie Komisje o zmianie lub wycofaniu kazdego tego rodzaju
srodka.

Panstwa czlonkowskie notyfikuja réwniez Komisji wszystkie S$rodki przyjete
dobrowolnie przez podmiot gospodarczy w przypadku powaznego zagrozenia
stwarzanego przez produkt udostepniony przez niego na rynku.

Powiadomienie na mocy ust. 1 i 2 zawiera wszystkie dostgpne szczegodty, przede
wszystkim dane umozliwiajace identyfikacje produktu, informacje na temat
pochodzenia produktow i tancucha dostaw, charakteru wystepujacego zagrozenia,
rodzaju i1 okresu obowiazywania przyjetego S$rodka krajowego oraz S$rodkow
podjetych na zasadzie dobrowolno$ci przez podmioty gospodarcze.

Do celow ust. 1, 2 i 3 niniejszego artykutu, stosuje si¢ nadzor rynkowy i system

wymiany informacji przewidziane w art. 12 dyrektywy 2001/95/WE. Artykut 12 ust.
2, 3 14 dyrektywy 2001/95/WE stosuje si¢ z uwzglednieniem niezbednych zmian.

Artykut 21

System wspierajqcy wymiane informacji

1.

Komisja opracowuje i utrzymuje ogo6lny system archiwizowania i wymiany
informacji zwiazany z kwestiami odnoszacymi si¢ do dziatalnosci w zakresie
nadzoru rynkowego.

Do celow ust. 1, panstwa cztonkowskie i Komisja zapewniaja informacje, bedace w
ich posiadaniu, dotyczace produktow stanowiacych zagrozenie, obejmujace
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identyfikacje zagrozen, wyniki wykonanych badan, przyje¢te tymczasowe Srodki
restrykcyjne, dane kontaktowe zainteresowanych podmiotoéw gospodarczych oraz
uzasadnienie podjetych dziatan lub ich braku.

Zapewnia si¢ zabezpieczenie poufno$ci tresci informacji i tajemnicy zawodowe;j.
Ochrona tajemnicy zawodowej nie moze stanowi¢ przeszkody w przekazywaniu
organom nadzoru rynkowego informacji istotnych dla zapewnienia skutecznosci
dziatan w dziedzinie nadzoru rynkowego.

Artykut 22

Zasady wspolpracy miedzy panstwami cztonkowskimi a Komisjq

1.

Panstwa czltonkowskie gwarantuja skuteczna wspotprac¢ i wymiang informacji na
temat wszystkich kwestii odnoszacych si¢ do produktow stanowiacych zagrozenie,
pomigdzy wilasnymi organami nadzoru rynkowego a analogicznymi organami z
innych panstw cztonkowskich, jak rowniez pomiedzy wtasnymi wtadzami i Komisja
oraz odpowiednimi agencjami wspolnotowymi.

Do celow ust. 1, na zadanie, organy nadzoru rynkowego z jednego panstwa
cztonkowskiego udzielaja pomocy organom z innych panstw cztonkowskich poprzez
dostarczanie informacji lub dokumentow, prowadzenie odpowiednich dochodzen lub
stosowanie innych §rodkow, badz uczestniczenie w dochodzeniach wszczgtych w
innych panstwach cztonkowskich.

Artykut 23

Wspolne korzystanie z zasobow

1.

Komisja tworzy i koordynuje programy nadzoru rynkowego, wymagajace wiedzy
specjalistycznej 1 wspotpracy dwoch lub  wigcej panstw czlonkowskich, by
umozliwi¢ wspoélne korzystanie z zasobdéw 1 wiedzy specjalistyczne;j.

Do celow ust. 1, Komisja, we wspotpracy z panstwami cztonkowskimi:

(a) opracowuje 1 organizuje programy szkoleniowe oraz wymiang urzednikéw
krajowych;

(b)  tworzy odpowiednie programy w zakresie wymiany do$wiadczen, informacji i
najlepszych praktyk, programy i dzialania na rzecz wspdlnych projektow,
kampanie informacyjne, programy wspolnych wizyt oraz programy na rzecz
wspolnego korzystania z zasobow.

Panstwa czltonkowskie zapewniaja, aby w stosownych przypadkach ich krajowe
wladze uczestniczyly w dziataniach, o ktorych mowa w ust. 2.

SEKCJA 3

KONTROLOWANIE PRODUKTOW PRZYWOZONYCH DO WSPOLNOTY
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Artykut 24

Kontrolowanie produktow przywozZonych do Wspolnoty

1.

Panstwa czlonkowskie gwarantuja, ze ich wlasciwe wiladze przeprowadzaja lub
zlecaja przeprowadzenie odpowiednich kontroli wtasciwos$ci produktu w stosownym
zakresie przed dopuszczeniem go do swobodnego obrotu.

Organy celne zawieszaja dopuszczenie produktu do swobodnego obrotu w
przypadku, gdy w wyniku przeprowadzonych przez siebie kontroli okre§lonych w
ust. 1, stwierdzaja, ze zachodzi jeden z nastgpujacych przypadkow:

(a) produkt wykazuje cechy, ktore daja podstawe do przypuszczen, ze w
warunkach jego prawidlowego montazu, konserwacji i uzycia, stanowi
on powazne zagrozenie dla zdrowia lub bezpieczenstwa lub dla innej
kwestii waznej z punktu widzenia ochrony intereséw publicznych,
zgodnie z ustgpem drugim art. 1;

(b)  produkt nie posiada towarzyszacej mu dokumentacji wymaganej przez
wspolnotowe prawodawstwo harmonizacyjne lub nie jest oznakowany
zgodnie z tym prawodawstwem.

Organy celne natychmiast informuja organy nadzoru rynkowego o
zawieszeniu.

W przypadku towarow szybko psujacych sig, organy nadzoru rynkowego i1 organy
celne staraja si¢ w miar¢ mozliwos$ci zapewni¢, aby zadne wymogi przez nich
natozone w zakresie przechowywania tych towardéw lub parkowania pojazdow
uzytych do ich przewozenia, nie byly sprzeczne z zasadami konserwowania tych
towarow.

Do celoéw niniejszej sekcji 3 art. 22 stosuje si¢ w odniesieniu do wtadz celnych, bez
uszczerbku dla zastosowania prawodawstwa wspolnotowego okreslajacego bardziej
szczegotowe systemy wspotpracy pomigdzy organami celnymi.

Artykut 25

Dopuszczenie produktow do obrotu

1.

Produkt, ktérego dopuszczenie do obrotu zostalo zawieszone przez organy celne na
podstawie art. 24, zostaje dopuszczony do obrotu, jezeli w ciagu trzech dni
roboczych od zawieszenia dopuszczenia, organy celne nie zostang powiadomione o
zadnym dziataniu podjgtym przez organy nadzoru rynkowego oraz pod warunkiem,
ze wszystkie pozostate wymogi 1 formalno$ci zwiazane z dopuszczeniem zostaly
spetnione.

Jezeli organy nadzoru rynkowego dochodza do wniosku, ze dany produkt nie
stanowi powaznego zagrozenia dla zdrowia i bezpieczenstwa lub Ze nie mozna
uznaé, iz w jego przypadku doszto do naruszenia wspolnotowego prawodawstwa
harmonizacyjnego, produkt ten zostaje dopuszczony do obrotu pod warunkiem, ze
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wszystkie pozostale wymogi 1 formalno$ci zwiazane z tego rodzaju dopuszczeniem
sa spetnione.

Artykut 26

Srodki krajowe

1.

W przypadku, gdy wilasciwe organy nadzoru rynkowego stwierdzaja, ze dany
produkt stanowi zagrozenie, podejmuja $rodki w celu zakazania dopuszczenia
produktu do obrotu i zwracaja si¢ do organdow celnych o umieszczenie ponizszej
adnotacji na fakturze handlowej towarzyszacej produktowi i na kazdym innym
istotnym dokumencie przesytanym razem z produktem:

— ,Produkt niebezpieczny — niedopuszczony do swobodnego obrotu -
rozporzadzenie (WE) nr .../. ”.

W przypadku, gdy organy nadzoru rynkowego stwierdzaja, ze dany produkt nie
odpowiada wspolnotowemu prawodawstwu harmonizacyjnemu, podejmuja stosowne
dziatanie, ktore w razie potrzeby moze obejmowa¢ zakaz dopuszczenia produktu do
obrotu.

W przypadku, gdy zakazano dopuszczenia produktu do obrotu, organy nadzoru
rynkowego zwracaja si¢ do organdéw celnych o umieszczenie ponizszej adnotacji na
fakturze handlowej towarzyszacej produktowi i na kazdym innym istotnym
dokumencie przesytanym razem z produktem:

— ,,Produkt niezgodny z przepisami — niedopuszczony do swobodnego obrotu -
rozporzadzenie (WE) nr .../. ”.

W przypadku, gdy dany produkt jest nastgpnie zgloszony do procedury celnej innej
niz dopuszczenie do obrotu oraz pod warunkiem, ze organy nadzoru rynkowego nie
zglaszaja zastrzezen, adnotacje wymienione w ust. 1 1 2 zostaja rowniez umieszczone
na tych samych zasadach na dokumentach wykorzystywanych w zwiazku z ta
procedura.

Organy nadzoru rynkowego moga niszczy¢ produkty stanowiace powazne
zagrozenie, w przypadkach, gdy uznaja to za niezbg¢dne 1 wspdimierne.

ROZDZIAL 1V
FINANSOWANIE WSPOLNOTOWE

Artykut 27

Organ dazacy do osiqgniecia celu bedqcego przedmiotem interesu ogolnoeuropejskiego

Organizacj¢ ,,Europejska Wspolpraca w dziedzinie Akredytacji” (EA) uznaje si¢ za organ
dazacy do osiagnigcia celu bedacego przedmiotem interesu ogdlnoeuropejskiego zgodnie z
art. 162 rozporzadzenia Komisji (WE, Euratom) nr 2342/2002 z dnia 23 grudnia 2002 r.
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ustanawiajace szczegotowe zasady w celu wykonania rozporzadzenia (WE, Euratom) nr

1605/2002%.

Artykut 28

Dziatania kwalifikujqce sie do otrzymania finansowania wspolnotowego

1. Wspolnota moze finansowac nastgpujace dziatania zwiazane ze stosowaniem
niniejszego rozporzadzenia:

(a)

(b)

(c)

(d)

(e)

®

(2

opracowanie 1 rewizja programow akredytacji sektorowej okreslonych w art.
12 akapit trzeci;

dziatania gltownego sekretariatu EA, takie jak koordynacja dziatalnosci
akredytacyjnej, wykonywanie prac technicznych zwigzanych z prowadzeniem
systemu oceny wzajemnej, dostarczanie informacji zainteresowanym stronom
oraz udzial EA w dzialalno$ci migdzynarodowych organizacji w dziedzinie
akredytacji;

opracowanie i aktualizacja materiatow stuzacych do sporzadzenia wytycznych
w dziedzinie akredytacji, zgtaszania organdéw oceny zgodnosci Komisji, oceny
zgodnosci 1 nadzoru rynkowego;

migdzylaboratoryjne badania pordwnawcze zwiazane ze stosowaniem klauzul
ochronnych;

udostepnianie Komisji specjalistycznej wiedzy technicznej, ktéra pomoze
Komisji w realizacji wspolpracy administracyjnej w zakresie nadzoru
rynkowego, we wdrazaniu decyzji dotyczacych nadzoru rynkowego 1
stosowaniu klauzul ochronnych;

wykonywanie prac przygotowawczych lub pomocniczych w zwiazku z
realizacja dzialan w zakresie oceny zgodnosci, metrologii, akredytacji i
nadzoru rynkowego majacych zwiazek z wdrazaniem prawodawstwa
wspolnotowego, takich jak badania, programy, oceny, wytyczne, analizy
porownawcze, wzajemne wspolne wizyty, prowadzenie prac badawczych, baz
danych (opracowanie 1 utrzymanie), dzialalno$¢ szkoleniowa, prace
laboratoryjne, badania bieglo$ci, badania migdzylaboratoryjne i prace z zakresu
oceny zgodnosci,

dzialania zmierzajace do realizacji programéw pomocy technicznej,
wspotpraca z panstwami nieczlonkowskimi oraz propagowanie i rozwijanie
europejskiej oceny zgodnos$ci, polityk i systemow nadzoru rynkowego i
akredytacji wsrod zainteresowanych stron we Wspolnocie i na poziomie
mig¢dzynarodowym.

42 Dz.U. L 357 231.12.2002, str. 1.
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2. Dziatania okre$lone w ust. 1 lit. a) kwalifikuja si¢ do otrzymania wspdlnotowych
srodkéw finansowych wylacznie po uzyskaniu opinii komitetu utworzonego na
podstawie art. 5 dyrektywy 98/34/WE w sprawie wnioskéw przedktadanych EA.

Artykut 29
Organy kwalifikujqce sie do finansowania wspolnotowego

Wspolnotowe srodki finansowe mozna przyzna¢ EA na realizacj¢ dzialan wymienionych w
art. 28.

Jednakze wspdlnotowe S$rodki finansowe mozna réwniez przyzna¢ innym organom na
prowadzenie dziatan okreslonych w art. 28, z wyjatkiem dziatan wymienionych w ust. 1 lit. a)
ilit. b).

Artykut 30
Finansowanie

Wysokos¢ srodkéw przyznawanych na rzecz dzialan okreslonych w niniejszym
rozporzadzeniu jest ustalana kazdego roku przez wladzge budzetowa w granicach
obowiazujacych ram finansowych.

Artykut 31
Procedura finansowa
1. Wspolnotowe §rodki finansowe zapewnia sig:

(a) w formie dotacji bez zaproszenia do sktadania wnioskow, dla EA, na
prowadzenie dzialan okre§lonych w art. 28 ust. 1 lit. a) do lit. g), w przypadku
ktorych dotacje mozna przyznawac zgodnie z rozporzadzeniem finansowym,;

(b) w formie dotacji po zaproszeniu do sktadania wnioskow lub zgodnie z
procedurami zamowien publicznych, dla innych organéw na wykonywanie
prac okreslonych w art. 28 ust. 1 lit. ¢) do lit. g).

2. Dziatania gléwnego sekretariatu EA, okreslone w art. 28 ust. 1 lit. b), mozna
finansowa¢ na zasadzie dotacji operacyjnych. W przypadku wznowienia, dotacje
operacyjne nie bgda zmniejszane w sposob automatyczny.

3. Umowy w sprawie przyznania dotacji moga dopuszczaé¢ pokrywanie kosztow
ogolnych ponoszonych przez beneficjenta wedhug stawki ryczattowej, maksymalnie
na poziomie 10 % tacznych kwalifikowalnych kosztow bezposrednich zwigzanych z
dziataniami, z wyjatkiem tych przypadkow, gdy koszty posrednie ponoszone przez
beneficjenta sa pokrywane ze §rodkow dotacji operacyjnych pochodzacych z budzetu
wspolnotowego.
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Wspolne cele w zakresie wspOtpracy oraz warunki administracyjne i finansowe
odnoszace si¢ do dotacji udzielanych EA mozna okre$li¢ w ramowej umowie o
partnerstwie podpisane] przez Komisj¢ 1 EA, zgodnie z rozporzadzeniem
finansowym oraz rozporzadzeniem (WE, Euratom) nr 2342/2002. Parlament
Europejski 1 Rada zostaja poinformowani o zawarciu umowy.

Artykut 32

Zarzqdzanie i monitorowanie

1.

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

Komisja ocenia odpowiednio$¢ dzialan zwiazanych z ocena zgodnosci i akredytacja,
1 nadzorem rynkowym, ktore sa finansowane ze srodkow wspodlnotowych, w swietle
wymogdéw wynikajacych z polityk wspolnotowych i prawodawstwa wspdlnotowego
oraz przynajmniej raz na pi¢¢ lat informuje Parlament Europejski i Rade o
rezultatach tych dziatan.

Artykut 33

Ochrona interesow finansowych Wspolnoty

1.

Komisja zapewnia, aby podczas realizacji dziatan finansowanych na mocy
niniejszego rozporzadzenia, interesy finansowe Wspolnoty byly chronione poprzez
stosowanie $rodkow zapobiegawczych przeciwko naduzyciom, korupcji i innym
czynom bezprawnym, poprzez skuteczne kontrole oraz poprzez odzyskiwanie kwot
nienaleznie wyptaconych, a takze, w razie wykrycia nieprawidlowosci, poprzez
stosowanie skutecznych, proporcjonalnych 1 odstraszajacych kar, zgodnie z
rozporzadzeniem Rady (WE, Euratom) nr 2988/95 z dnia 18 grudnia 1995 r. w
sprawie ochrony intereséw 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 Komisje 1 majacych na celu ochrong
interesow finansowych Wspdlnot Europejskich przed naduzyciami finansowymi i
innymi nieprawidlowosciami** oraz z rozporzadzeniem (WE) nr 1073/1999
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 25 maja 1999 r. dotyczace dochodzen

43
44

Dz.U.L312z23.12.1995 r., str. 1.
Dz.U.L292z15.11.1996 1., str. 2.
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prowadzonych przez Europejski Urzad ds. Zwalczania Naduzy¢ Finansowych
(OLAF)®.

W odniesieniu do dzialan wspolnotowych finansowanych na mocy niniejszego
rozporzadzenia, pojgcie nieprawidtowosci, o ktorym mowa w art. 1 ust. 2
rozporzadzenia (WE, Euratom) nr 2988/95, oznacza jakiekolwiek naruszenie
dowolnego przepisu prawa wspoOlnotowego Ilub naruszenie jakiegokolwiek
zobowiazania umownego bgdace wynikiem dziatania lub zaniechania ze strony
podmiotu gospodarczego, ktore spowodowato lub moglo spowodowaé szkod¢ w
ogolnym budzecie Wspolnot lub w budzetach, ktérymi Wspdlnoty zarzadzaja, w
wyniku nieuzasadnionego wydatku.

Wszelkie umowy 1 kontrakty wynikajace z niniejszego rozporzadzenia musza
przewidywa¢ monitorowanie i kontrolg¢ finansowa ze strony Komisji lub dowolnego
upowaznionego przez nia przedstawiciela oraz audyty Trybunalu Obrachunkowego,
ktére moga by¢ przeprowadzane na miejscu, o ile wystapi taka potrzeba.

PRZEPISY KONCOWE

Artykul 34

Wytyczne techniczne

Aby ulatwi¢ wprowadzenie niniejszego rozporzadzenia w zycie, Komisja opracowuje

wytyczne.
Artykut 35
Przepisy przejsciowe
1. Certyfikaty akredytacji wystawione przed data wejScia w zycie niniejszego

rozporzadzenia zachowuja wazno$¢ do czasu ich wygasnigcia. Niniejsze
rozporzadzenie stosuje si¢ jednak w przypadku ich rozszerzenia lub wznowienia.

W przypadku, gdy w danym panstwie cztonkowskim system akredytacji nie
funkcjonuje w oparciu o jedna jednostke akredytujaca i to panstwo czlonkowskie
zamierza nadal prowadzi¢ akredytacj¢, dokonuje ono niezbednych dostosowan
strukturalnych w celu ustanowienia jednej krajowej jednostki akredytujacej
najpézniej do dnia 1 stycznia 2010 r.

45

Dz.U.L 136 z31.5.1999 r., str. 1.
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Artykut 36
Kary

Panstwa cztonkowskie okreslaja zasady dotyczace kar, w tym sankcje karne w odniesieniu do
powaznych wykroczen, majace zastosowanie w przypadku wystapienia naruszen przepisow
niniejszego rozporzadzenia i podejmuja wszelkie §rodki niezbedne do zagwarantowania, ze sa
one stosowane. Przewidziane kary musza by¢ skuteczne, wspoOlmierne i odstraszajace.
Panstwa cztonkowskie notyfikuja Komisji te przepisy najpozniej do dnia ... oraz
niezwtocznie notyfikuja wszelkie kolejne zmiany wprowadzane w tych przepisach.

Artykut 37

Uchylenie

Rozporzadzenie (EWG) nr 339/93 traci moc po uptywie dwoéch lat liczac od daty wejscia w
zycie niniejszego rozporzadzenia.

Kazde odniesienie do uchylonego rozporzadzenia uwaza si¢ za odniesienie do niniejszego
rozporzadzenia.
Artykut 38

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

Przepisy rozdziatu III stosuje si¢ po uptywie dwoéch lat, liczac od daty wejScia w zycie
niniejszego rozporzadzenia.

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w calosci i1 jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli,

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
Przewodniczqcy Przewodniczqcy
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3.1.

3.2,

3.3.

OCENA FINANSOWYCH SKUTKOW REGULACJI

TYTUL WNIOSKU:

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady okreslajacego
wymogi w zakresie akredytacji i nadzoru rynkowego odnoszace si¢ do warunkow
wprowadzania produktow do obrotu.

STRUKTURA ABM / ABB

Dziedzina/dziedziny polityki, ktorych dotyczy wniosek i powiazane zadanie/zadania:
ABB2 — Rynek wewngtrzny towarow i polityki sektorowe.

POZYCJE W BUDZECIE

Pozycje w budzecie (pozycje operacyjne i powiazane pozycje pomocy
technicznej i administracyjnej (dawniej pozycje B. A)), wraz z treScig:

02.03.01
Czas trwania dzialania i wplywu finansowego:
Nieograniczony

Informacje budzetowe:

Pozycja Wkiad krajow | Dzial w
w Rodzaj wydatkéw Nowe Wklad EFTA | ubiegajacych si¢ | perspektywie
budzecie o czlonkostwo finansowej
02.03.01 | Nieobow | Zroznic

. NIE TAK NIE la

iazkowe | owane
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4. ZESTAWIENIE ZASOBOW
4.1. Zasoby finansowe
4.1.1.  Zestawienie srodkow na zobowiqzania (CA) i srodkow na platnosci (PA)

mlIn EUR (do 3 miejsc po przecinku)

Sekcja 2009 | 2010 | 2011 | 2012 | 2013 | 2014 | Razem
nr :
Rodzaj wydatkow ! L,
poZn
iej
Wydatki operacyjne®
Srodki na zobowigzania 1,175 | 1,175 | 1,175 | 1,175 | 1,175 | 1,175
8.1. a
(CA)
Srodkinaplatnos’ci(PA) b 0,352 | 1,175 | 1,175 | 1,175 | 1,175 | 1,175

Wydatki administracyjne w ramach kwoty referencyjne;j*’

Pomoc techniczna 1
administracyjna (NDA)

824, |¢ | MU LU LT LT LI 1,1

KWOTA REFERENCYJNA OGOLEM

Srodki na zobowigzania atc | 2,275 | 2,275 | 2,275 | 2,275 | 2,275 | 2,275

Srodki na platnosci btc | 1,452 | 2,275 | 2,275 | 2,275 | 2,275 | 2,275

Wydatki administracyjne nieuwzglednione w kwocie referencyjnej*’

Wydatki na zasoby ludzkie i 0 0 0 0 0 0 0

powiazane wydatki (NDA) 8.2.5. d

Wydatki  administracyjne,
inne niz koszty zasobow
ludzkich i powiazane koszty, | 8.2.6. €
nieuwzglednione w kwocie
referencyjnej (NDA)

Indykatywne koszty finansowe interwencji ogotem

OGOLEM CA w tym atc | 2,275 | 2,275 | 2,275 | 2,275 | 2,275 | 2,275
koszty zasobow ludzkich +d
te

38
39
40

Wydatki niewchodzace w zakres rozdziatu xx 01 w tytule xx.
Wydatki w ramach art. xx 01 04 w tytule xx
Wydatki w ramach rozdzialu xx 01 z wylaczeniem artykutu xx 01 04 lub xx 01 05.
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OGOLEM PA w tym bt+c | 1,452 | 2,275 | 2,275 | 2,275 | 2,275 | 2,275
koszty zasobow ludzkich +d

+e

4.1.2.

4.1.3.

4.2.

5.1.

Szczegolowe informacje dotyczace wspolfinansowania:
Wspolfinansowanie nie wystepuje

Zgodnos¢ z programowaniem finansowym

Whiosek jest zgodny z istniejacym programowaniem finansowym.
Wplyw finansowy na dochody

Whiosek nie ma wplywu finansowego na dochody

Zasoby ludzkie w przeliczeniu na pelne etaty (w tym urzednicy, pracownicy
czasowi i personel zewnetrzny) — szczegolowe informacje w pkt 8.2.1.

2009 2010 | 2011 2012 |[2013 |20141
Wymogi na dany rok pozni
]
Nowe zasoby ludzkie ogdtem 4%

* nalezy przewidzie¢ personel dodatkowy w ciagu catego okresu

OPISICELE

Potrzeba, ktéora ma zostaé¢ zaspokojona w perspektywie krotko- Ilub
dhlugoterminowej

Whiosek przewiduje wzmocnienie organizacji ,,Europejska Wspolpraca w dziedzinie
Akredytacji” jako $rodka gwarantujacego, ze akredytacja moze odgrywaé role
koncowego poziomu kontroli w dziedzinie prawidlowego funkcjonowania
prawodawstwa UE, ktore odwotuje si¢ do profesjonalnych organéw oceny
zgodnosci. To z kolei wymaga, aby byly prowadzone okreslone dzialania stuzace
wdrazaniu prawodawstwa wspolnotowego, w szczegdlnosci prowadzenie w sposéb
prawidtowy 1 rygorystyczny systemu kontroli krajowych jednostek akredytujacych,
odpowiadajacego potrzebom organéw wiladzy publiczne;.

Efektywny udziat Europy w dzialalno$ci migdzynarodowej na forum
migdzynarodowym i jej owocny wklad w te dziatalno$¢ sa nieodzowne z punktu
widzenia promowania i ochrony interesOw europejskich w tym obszarze aktywnosci.

Aby mie¢ zdolno$¢ do radzenia sobie ze skargami i sporami, jak réwniez z
przypadkami stosowania klauzul ochronnych w ramach prawodawstwa UE, Komisja
musi dysponowac technicznymi $rodkami i zasobami. Rezerwa we wspolnotowym
programie budzetowym umozliwi Komisji zaspokojenie potrzeb w tym zakresie,
poniewaz Komisja nie dysponuje takimi $rodkami i zasobami w ramach swojego
urzedu.
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5.2.

5.3.

Mowiac bardziej ogdlnie, w dziedzinie nadzoru rynkowego nalezy przewidzie¢ wiele
dzialan o charakterze koordynacyjnym na poziomie europejskim, w szczegolnos$ci:
utworzenie i koordynacj¢ projektow zwiazanych z doraznym nadzorem rynkowym w
celu wspolnego wykorzystania zasobow 1 wiedzy specjalistycznej, opracowywanie i
organizowanie programow szkoleniowych i wymiany krajowych urzednikéw, w tym
przedstawicieli organow celnych, propagowanie wymiany do$wiadczen oraz
wspolne wykorzystywanie zasobow w zakresie dziatalnosci dotyczacej analizy
ryzyka, tworzenie odpowiednich programéw majacych na celu wymiang informacji i
najlepszych praktyk poprzez programy dotyczace wspolnych projektéw, kampanie
informacyjne, programy zwigzane ze wspdlnymi wizytacjami itd.

Gltowne cele sktadanego wniosku przedstawione sa w uzasadnieniu.

Wartos¢ dodana z tytulu zaangazowania Wspolnoty i spojnos¢ wniosku z
innymi instrumentami finansowymi oraz mozliwa synergia

Tworzenie rynku wewngtrznego towardw jest jednym z celow Wspolnoty
Europejskiej. Na mocy art. 14 ust. 2 Traktatu WE rynek wewngtrzny obejmuje
obszar bez granic wewngtrznych, w ktérym zgodnie z postanowieniami Traktatu
zapewniony jest swobodny przeptyw towardw, osob, ustug i kapitatu. Wspolnotowa
harmonizacja wymagan prawnych w zakresie bezpieczenstwa produktow przyczynita
si¢ w znacznym stopniu do osiagnigcia celow Traktatu.

Celem niniejszego wniosku jest wprowadzenie S$rodkow majacych zapewnid
prawidlowy poziom wiarygodno$ci prawodawstwa UE 1 zaufania, jakie organy
wiladzy publicznej moga pokiada¢ w jego realizacji, w szczegdlnosci w zakresie
systemu oznakowania CE.

Warunkiem sine qua non sukcesu jest zapewnienie nalezytej spojnosci instrumentow
technicznych stuzacych wdrazaniu politycznych poziomdéw ochrony okreslonych w
prawodawstwie.

Zdolnos¢ Komisji do przeprowadzania szybkich interwencji, w oparciu o solidne
zaplecze techniczne i rozsadne decyzje moze réwniez znacznie przyczyni¢ si¢ do
osiagnigcia nadrzednego celu, jakim jest budowanie zaufania do systemu UE.

Poréwnanie rozwiazan, przedstawione w czgsci dotyczacej oceny wptywu, wskazuje
wyraznie na podejécie o charakterze regulacyjnym w oparciu o art. 95 ust. 1 Traktatu
WE, jako dajace podstawe prawna dla tych dziatan i wzmacniajace ich wspolnotowy
wymiar. Ponadto wobec zréznicowanego prawodawstwa krajowego, prawodawstwo
wspolnotowe jest jedynym wykonalnym rozwiazaniem.

Cele, spodziewane wyniki oraz wskazniki zwigzane z wnioskiem w kontekscie
ABM (zarzadzania opartego na zadaniach).

W warunkach poszerzonego jednolitego rynku, dziatanie na poziomie UE posiada
oczywista wartos¢ dodana zapewniajac przedsigbiorstwom europejskim wielki,
jednolity rynek i pozwalajac na ekonomig¢ skali. Jednocze$nie ze wzgledu na
ponadnarodowy wymiar tego rynku, jego sprawne funkcjonowanie wymaga
interwencji na poziomie UE, przy ograniczeniu zakresu interwencji WE tylko do
tego, co jest bezwzglednie konieczne.
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54.

Glownym celem wniosku jest zapewnienie swobodnego przeptywu towardw w
zharmonizowanym obszarze. Spowoduje minimalne obcigzenie ekonomiczne w
zestawieniu z dazeniem do osiagnigcia tego celu, a jego stosowanie powinno
przebiega¢ w sposob efektywny 1 prosty. Ocena wplywu zawiera bardziej
szczegotowa i techniczng charakterystyke celow i oczekiwanych efektow.

Wiasciwe funkcjonowanie prawodawstwa UE dzigki realizacji tego wniosku
powinno doprowadzi¢ do ograniczenia rozbieznosci pomigdzy §rodkami krajowymi
w odniesieniu do produktéw na rynku oraz do wigkszej akceptacji sprawozdan z
badan i certyfikacji/certyfikatéw kontrolnych, jak tez wigkszego do nich zaufania.

To z kolei powinno powodowa¢ mniejsze zapotrzebowanie podmiotow
gospodarczych na zbedne wiclorakie certyfikacje 1 oznakowania, a takze
konieczno$¢ mniej licznych interwencji Komisji na podstawie klauzul ochronnych.

Metoda realizacji (indykatywna)

Bezposrednie scentralizowane zarzadzanie przez Komisjg.
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6.1.

6.2.

6.2.1.

6.2.2.

6.2.3.

MONITOROWANIE I OCENA
System monitorowania

Komisja sama prowadzi monitorowanie, przy wsparciu zaréwno Komitetu
utworzonego na mocy dyrektywy 98/34 ustanawiajacej procedurg udzielania
informacji w zakresie norm 1 przepiséw technicznych, jak i grupy ekspertéw o
nazwie ,,Grupa urz¢dnikéw rzadowych” w dziedzinie norm 1 oceny zgodnosci.

Ocena
Ocena ex-ante

W przypadku wprowadzania nowej polityki wspdlnotowej rzeczywista ocena ex-ante
ex ante nie jest sprawa prosta, jednakze doswiadczenie zdobyte w funkcjonowaniu
prawodawstwa harmonizacyjnego (program zwigzany z wzajemnymi wspolnymi
wizytacjami), do$wiadczenie zwiazane z funkcjonowaniem obecnych struktur w
dziedzinie akredytacji oraz ekstrapolacja do$wiadczenia wynikajacego z
europejskiego programu normalizacyjnego wykazuja, ze niewielki wspdlnotowy
wklad finansowy moze by¢ efektywny i moze zapewni¢ wiasciwa 1 skuteczna
ochrong interesow publicznych przez wiadzg publiczna. (Zob. ocena ex ante w
zalaczniku).

Drziatania podjete w wyniku oceny posredniej/ex-post (wnioski wyciqgniete z
podobnych doswiadczen w przesztosci)

Nie dotyczy.
Warunki i czestotliwos¢ przyszlych ocen

Ustalenie warunkéw 1 czestotliwosci przyszlych ocen nastapi zgodnie z majacymi
zastosowanie regutami.

SRODKI ZWALCZANIA NADUZYC FINANSOWYCH
Pelne stosowanie norm kontroli wewngetrznej nr 14, 15, 16, 17, 18, 19, 20, 21.

Komisja gwarantuje, ze podczas realizacji dziatan finansowanych na mocy
niniejszego programu, interesy finansowe WspoOlnoty sa chronione poprzez
stosowanie $rodkow zapobiegawczych przeciwko naduzyciom, korupcji 1 innym
czynom bezprawnym, poprzez skuteczne kontrole oraz poprzez odzyskiwanie kwot
nienaleznie wyplaconych, a takze, w razie wykrycia nieprawidtowosci, poprzez
stosowanie kar skutecznych, proporcjonalnych 1 odstraszajacych, zgodnie z
rozporzadzeniem Rady (WE, Euratom) nr 2988/95 z dnia 18 grudnia 1995 r. w
sprawie ochrony interesow finansowych Wspdlnot Europejskich 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).
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Cele wniosku z uwzglednieniem ich kosztu finansowego

SZCZEGOLOWE INFORMACJE DOTYCZACE ZASOBOW

Srodki na zobowiazania EUR mln (do 3 miejsc po przecinku)

(Nalezy wskaza¢ | Rodzaje Sred | 2009 2010 2011 2012 2013 2014 i pézniej RAZEM
cele, dzialania i | realizacji ni
realizacje) kosz | [iczba Koszt | Liczba Koszt | Liczba Koszt | Liczba Koszt | Liczba Koszt | Liczba Koszt | Liczba Koszt
t realizacj | catko realizacj | catko realizacj | catko realizacj | catko realizacj | catko realizacj | catko realizacj | catko
i wity i wity i wity i wity i wity i wity i wity
Wkiad na rzecz | Zamédwienie na 1 0,075 1 0,075 1 0,075 1 0,075 1 0,070 1 0,075
prowadzenia ushugi sprawoz sprawoz sprawoz sprawoz sprawoz sprawoz
systemu oceny danie danie danie danie danie danie
wzajemnej, Wktad
na rzecz
uczestnictwa W
pracach
migdzynarodowyc
h i  wsparcia
sekretariatu
ogodlnego
Programy ZamoOwienie na 50 1,000 50 1,000 50 1,000 50 1,000 1,000 1,000
migdzylaboratoryj | ustugi sprawoz Sprawoz Sprawoz Sprawoz
nych badan dan dan dan dan
poréwnawczych wstepny
ch
Wytyczne na | Zamowienie na 3-4 0,100  3-4 0,100  3-4 0,100  3-4 0,100  3-4 0,100  3-4 0,100
temat nadzoru | ustugi wytyczn wytyczn wytyczn wytyczn wytyczn wytyczn
rynkowego i ® € € € e e
akredytacji
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KOSZT
OGOLEM

1,175

1,175

1,175

1,175

1,175

1,175
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8.2.

Wydatki administracyjne

8.2.1.  Liczba i rodzaj pracownikow
Rodzaj Personel, ktoremu powierzono zarzadzanie dziataniem przy uzyciu
stanowiska istniejacych i/lub dodatkowych zasobow (liczba stanowisk/pelnych etatow)

2009 2010 2011 2012 2013 2014

Urzegdnicy lub | A*/AD | 2AD*

pracownicy
czasowi®! B*, 2AST*
(XX 0101) C*/AST

Pracownicy 0 0 0 0 0 0
finansowani** w ramach
art. XX 01 02

Inni pracownicy® | 0 0 0 0 0 0
finansowani w ramach.
XX 01 04/05

OGOLEM 4

8.2.2.

8.2.3.

* nalezy przewidzie¢ personel dodatkowy w ciagu catego okresu

Opis zadan zwiqzanych z dzialaniem

Poza dalszymi pracami dotyczacymi wniosku oraz ocena wdrozenia tekstow
prawnych na poziomie krajowym, do zadan naleze¢ bedzie prowadzenie spraw
zwigzanych z:

- relacjami politycznymi 1 umownymi z organizacja ,,Europejska Wspoipraca w
dziedzinie Akredytacji” (EA)

- relacjami finansowymi z EA

- 0go6lna wspodlpraca z krajowymi organami nadzoru rynkowego, w szczegolnosci w
sprawach dotyczacych bezpieczenstwa

- zarzadzaniem programami migdzylaboratoryjnych badan poréwnawczych, zaréwno
z pod wzgledem technicznym, jak i finansowym

- zarzadzaniem programami zwigzanymi z wzajemnymi wspolnymi wizytacjami,
programami dotyczacymi wspotpracy i szkolenia oraz narzedziami informacyjnymi.

Zrédla zasobéw ludzkich (stosunek pracy)

Przesunigcia w ramach istniejacej kadry kierowniczej (przesunigcia wewngtrzne)

Koszty te NIE sa uwzglednione w kwocie referencyjne;j
Koszty te NIE sa uwzglednione w kwocie referencyjne;j
Koszty te sg uwzglednione w kwocie referencyjnej
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8.2.4.

wydatki na administracje i zarzqdzanie)

Inne wydatki administracyjne uwzglednione w kwocie referencyjnej (XX 01 04/05 —

mln EUR (do 3 miejsc po przecinku)

Pozycja w budzecie 2014 i
2000 | 2010 |2011 | 2012 |2013 | pomi I\RAAZE

(numer i tres¢) ej
1 Pomoc techniczna i administracyjna
(w tym powiazane koszty personelu)
Agencje wykonawcze 0 0 0 0 0 0 0
Inna pomoc techniczna i administracyjna:
Wspélpraca  administracyjna,  badania, | 5, | o 500 | 0500 | 0,500 | 0,500 | 0,500
programy szkoleniowe, wymiana
krajowych ekspertow, wzajemne wspdlne
wizytacje itd.

- intra muros 0,200 | 0,200 | 0,200 | 0,200 | 0,200

, . . 0,200

Rozszerzenie narzedzia sieciowego
RAPEX

- extra muros 0,400 | 0,400 | 0,400 | 0,400 | 0,400

, . . 0,400
Opracowanie narzedzia informacyjnego w
systemie ICSMS
Pomoc techniczna i administracyjna L1 1.1 1.1 1.1 1.1 1.1
ogolem ’
8.2.5. Koszt finansowy zasobow ludzkich i powiqzane koszty nieuwzglednione w kwocie

referencyjnej

mln EUR (do 3 miejsc po przecinku)

Rodzaj zasobow ludzkich 2009 2010 2011 2012 2013 2

Urzednicy 1 pracownicy | O 0 0 0 0 0
czasowi (XX 01 01)

Pracownicy finansowani w | 0 0 0 0 0 0
ramach art XX 01 02
(personel pomocniczy,
oddelegowani eksperci
krajowi  (END,  personel
kontraktowy, itd.)

(nalezy okresli¢ pozycje w
budzecie
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Koszt zasobow ludzkich i | 0
koszty powiazane
(nieuwzglednione w kwocie
referencyjnej) ogotem

8.2.6. Pozostale wydatki administracyjne nieuwzglednione w kwocie referencyjnej

mln EUR (do 3 miejsc po przecinku)

2009

2010

20141
pozni
ej

RAZE

2011 | 2012 | 2013

XX 0102 11 01 — podroze stuzbowe

XX 0102 11 02 — spotkania i konferencje

XX 0102 11 03 — Komitety™

XX 0102 11 04 — badania i konsultacje

XX 0102 11 05 — systemy informatyczne

2 Inne wydatki na zarzadzanie ogélem
(XX 010211)

3 Inne wydatki o charakterze
administracyjnym (nalezy wskazaé jakie
odnoszac si¢ do pozycji w budzecie)

Ogoélem wydatki administracyjne inne
niz wydatki na zasoby ludzkie i
powigzane koszty (nieuwzglednione w
kwocie referencyjnej)
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Wskazac¢ rodzaj komitetu oraz grupg, do ktorej on nalezy.
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