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Pan

Michat Jaros

Sekretarz Stanu

Ministerstwo Rozwoju i Technologii

Szanowny Panie Ministrze,

w imieniu cztonkéw Konfederacji Lewiatan w zatgczeniu przekazuje uwagi naszej organizacji
dotyczgce skierowanego do konsultacji publicznych projektu ustawy o nadzorze rynku nad
produktami podlegajgcymi unijnemu prawodawstwu harmonizacyjnemu oraz o kontroli
produktéw wprowadzanych na rynek Unii Europejskiej (dalej jako: , Projekt”).
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Uwagi Konfederacji Lewiatan do projektu ustawy o nadzorze rynku nad produktami podlegajacymi unijnemu prawodawstwu harmonizacyjnemu oraz
o kontroli produktéw wprowadzanych na rynek Unii Europejskiej (UC45)

Lp.

Jednostka redakcyjna, ktorej
uwaga dotyczy/
pkt Uzasadnienia/
pkt OSR

Podmiot zgtaszajacy

Uwaga

Propozycja zmian zapisu

Art. 1 Projektu;

Uzasadnienie: pkt 1.1
,Wdrozenie rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i
Rady (UE) 2019/1020 z dnia 20
czerwca 2019 r. w sprawie
nadzoru rynku i zgodnosci
produktéw oraz zmieniajgcym
dyrektywe 2004/42/WE oraz
rozporzadzenia  (WE) nr
765/2008 i (UE) nr 305/2011”

Konfederacja Lewiatan

Projekt obejmuje produkty podlegajgce
unijnemu prawodawstwu
harmonizacyjnemu, w tym produkty
kosmetyczne, lecz w czesSci normatywnej

nie zawiera jednoznacznej  klauzuli
okreslajagcej pierwszenstwo  przepisow
sektorowych. Uzasadnienie prawidtowo

wskazuje na zasade lex specialis, jednak nie
zastepuje przepisu normatywnego i nie
eliminuje ryzyka niejednolitego stosowania
ustawy. W odniesieniu do produktéow
kosmetycznych rozporzadzenie 1223/2009
zawiera szczegdlne regulacje dotyczace
nadzoru rynku, dziatan podejmowanych w
przypadku niezgodnosci, sSrodkéw
stosowanych wobec osoby odpowiedzialnej
i dystrybutora oraz produktow
stwarzajgcych  powaine  ryzyko, w
szczegblnosci w art. 22-27. Zgodnie z art. 2
ust. 1 rozporzadzenia 2019/1020 oraz jego
motywem 4 przepisy MSR stosuje sie

W art. 1 dodac¢ kolejny ustep: ,Przepisy
ustawy stosuje sie w zakresie, w jakim
wiasciwe unijne prawodawstwo
harmonizacyjne nie zawiera przepisow
szczegblnych majacych ten sam cel,
charakter lub skutek. Przepisy ustawy nie
naruszajg kompetencji, procedur ani
Srodkdw  przewidzianych w  tym
prawodawstwie.”

Ponadto w pkt I.1 Uzasadnienia nalezy
wskaza¢ wprost, ze w odniesieniu do
produktow kosmetycznych
pierwszenstwo majg w szczegdlnosci art.
22-27 rozporzadzenia 1223/2009.
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wyfacznie w zakresie, w jakim unijne
prawodawstwo harmonizacyjne nie zawiera
przepisow szczegdlnych majgcych ten sam
cel, charakter lub  skutek. Brak
odpowiedniej klauzuli w ustawie moze
prowadzi¢ do réwnolegtego stosowania
procedur UC45 i procedur sektorowych,
dublowania postepowan, kompetencji
organdw oraz S$rodkéw naktadanych na
przedsiebiorcow. W szczegdlnosci powstaje
ryzyko zastosowania wobec produktu
srodkéw  przewidzianych w  ustawie
horyzontalnej, w tym Srodkow
ograniczajagcych jego udostepnianie na
rynku, bez prawidtowego uwzglednienia
szczegdlnego mechanizmu nadzoru i
srodkow przewidzianych w prawodawstwie
sektorowym.

Uwaga nie zmierza do wylaczenia
produktow kosmetycznych z  zakresu
ustawy, lecz do zapewnienia prawidtowej

relacji pomiedzy horyzontalnymi
przepisami uc4s a bezposrednio
stosowanym prawem sektorowym

rozporzadzenia 1223/2009 oraz naruszenia
zasady pewnosci prawa.
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Art. 11 ust. 4 Projektu

Obowigzek udostepniania na stronie
internetowej petnej tresci wszystkich
decyzji, takze  nieprawomocnych i
dotyczacych  niezgodnos$ci  formalnych,
wykracza poza wymogi art. 17 MSR. MSR
wymaga przejrzystosci i publikowania
informacji istotnych dla ochrony
uzytkownikéw koricowych, ale nie nakazuje
publikacji kazdej decyzji w catosci.

Rozwigzanie stanowi GOLD-PLATING. Moze
powodowac nieodwracalng szkode
reputacyjng przed zakonczeniem kontroli
instancyjne;j, ujawnienie danych
handlowych mozliwych do odtworzenia
mimo anonimizacji oraz nieproporcjonalne
pietnowanie przedsiebiorcy w przypadkach
drobnych naruszen formalnych. Sama
informacja, Ze  decyzja nie  jest
prawomocna, nie usuwa tych skutkéw.

Publikacja nieostatecznego rozstrzygniecia
moze ponadto prowadzi¢ do utraty zaufania
klientow i kontrahentéw do produktu lub
marki, ktérej pdziniejsze uchylenie albo
zmiana decyzji moze juz nie by¢ w stanie
odwrdcic.

Skresli¢ ustep 4.

W ostatecznosci nada¢ art. 11 ust. 4
brzmienie: , Organ nadzoru rynku moze
udostepni¢ na swojej stronie internetowej
tres¢ ostatecznej decyzji wydanej na
podstawie ustawy w zakresie niezbednym
do ochrony uzytkownikéw koncowych, z
pominieciem tajemnicy przedsiebiorstwa,
danych osobowych i innych informacji
prawnie chronionych. Przed uzyskaniem
przez decyzje przymiotu ostatecznosci
informacja moze zosta¢ opublikowana
wyltacznie, gdy jest to konieczne do
niezwtocznego przeciwdziatania
powaznemu ryzyku.”

Konfederacja Lewiatan

ul. Zbyszka Cybulskiego 5
00-727 Warszawa

tel. +48 22 50 50 860
recepcja@lewiatan.org
www.lewiatan.org

Polish Confederation Lewiatan

Brussels Office
Avenue de Cortenbergh 168
tel. +32 273212 10

member of

NIP 5262353400

KRS 0000053779

Sad Rejonowy dla

m. st. Warszawy w Warszawie
Xl Wydziat Gospodarczy

& BUSINESS1OECD

memberof BUSINESSEUROPE
B ¥ I



KONFEDERACJA
LEWIATAN

—

Art. 14-16 Projektu

Art. 16 ust. 1 pkt 1 Projektu

Art. 16 ust. 1 pkt 1-4, art. 17
ust. 1 pkt 2-4, art. 36 ust. 1 pkt
2 oraz art. 37 Projektu

Brak mechanizmoéw ograniczajacych
powielanie kontroli produktéw
podlegajagcych MDR/IVDR oraz innym
aktom harmonizacyjnym.

Doda¢ zasade koordynacji dziatan
organdw nadzoru oraz wykorzystania
wczesniejszych wynikéw ocen zgodnosci.

Przepis przyznaje organom nadzoru rynku
bardzo szerokie uprawnienie dostepu do
dokumentacji  technicznej, danych i
oprogramowania. W przypadku wyrobdw
medycznych zawierajgcych
oprogramowanie moze to obejmowad
rowniez informacje o charakterze poufnym,
zwigzane z cyberbezpieczenistwem,
architekturg systemu lub wfasnoscig
intelektualng producenta.

Dodac¢ zapis: ,Dostep do
oprogramowania, dokumentacji
cyberbezpieczenstwa oraz innych
informacji stanowigcych  tajemnice
przedsiebiorstwa powinien byc¢
ograniczony do zakresu niezbednego do
przeprowadzenia kontroli oraz podlegac
szczegblnej ochronie zgodnie z przepisami
o ochronie tajemnicy przedsiebiorstwa.”

Projekt nie zawiera w przepisach
dotyczacych kontroli i postepowania
wyraznego potwierdzenia, ze informacje
stanowigce tajemnice przedsiebiorstwa lub
inne informacje prawnie chronione
podlegajg ochronie réwniez na etapie ich
pozyskiwania, kopiowania,
przechowywania i przekazywania pomiedzy
wtasciwymi organami.

Ma to szczegdlne znaczenie w odniesieniu
do produktéw kosmetycznych, w przypadku
ktérych dokumentacja moze obejmowad

Doda¢ w rozdziale 3 przepis: ,Organy
nadzoru rynku zapewniajg ochrone
tajemnicy przedsiebiorstwa oraz innych
informacji prawnie chronionych
uzyskanych w toku kontroli lub
postepowania w sprawie produktu.
Dostep do tych informacji oraz ich
przekazywanie innym organom ogranicza
sie do zakresu niezbednego do
wykonywania zadan okreslonych w
ustawie oraz w rozporzadzeniu
2019/1020.”
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Art. 16, art. 31-40 Projektu

receptury, raport bezpieczerstwa produktu
kosmetycznego, dane dostawcéw oraz inne

informacje zawarte w dokumentacji
produktu, stanowigce know-how
przedsiebiorcy. Ryzyko  dotyczy w

szczegblnosci dalszego obiegu przekazanej
dokumentacji pomiedzy réznymi organami i
instytucjami, nad ktérym przedsiebiorca po
przekazaniu dokumentéw nie ma juz
faktycznej kontroli. Dla zagwarantowania
pewnosci prawa zasadne jest uzupetnienie
projektu o ogdlng gwarancje ochrony
informacji prawnie chronionych w toku
kontroli i postepowania.

W Uzasadnieniu wskazaé, ze obowigzek
ten obejmuje w szczegdlnosci
dokumentacje produktu kosmetycznego
oraz raport bezpieczenstwa produktu
kosmetycznego.

Projekt nie wskazuje wprost zasad
uwzgledniania wynikow audytéw i ocen
zgodnosci przeprowadzonych przez
jednostki notyfikowane dla wyrobdéw
objetych MDR lub IVDR. Moze to prowadzi¢
do dublowania dziatan kontrolnych i
wzrostu obcigzen administracyjnych.

Doda¢ zapis: ,Przy prowadzeniu kontroli
produktdw objetych rozporzadzeniem
2017/745 lub 2017/746 organ nadzoru
rynku uwzglednia dokumentacje oraz
wyniki ocen zgodnosci i audytéw
przeprowadzonych przez  jednostki
notyfikowane, o ile s3 one istotne dla
przedmiotu kontroli.”

Art. 32 ust. 2, art. 33 ust. 1
oraz art. 37 Projektu

Uzasadnienie: Rozdziat 4 pkt
b-g

Art. 32 ust. 2 Projektu przewiduje, ze strong
postepowania w sprawie produktu jest
wylfacznie podmiot gospodarczy, wobec
ktérego postepowanie zostato wszczete.
Zgodnie z art. 33 ust. 1 tylko ta strona jest

Po art. 32 ust. 2 doda¢ ust. 2a i 2b w
brzmieniu:

»2a. Przed wszczeciem postepowania albo
niezwfocznie po jego wszczeciu organ
nadzoru rynku ustala, ktéry podmiot
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wzywana do usuniecia niezgodnosci lub
ryzyka oraz przedstawienia stanowiska. Art.
37 umotzliwia natomiast  organowi
zazadanie od innych podmiotéw
gospodarczych dowodow lub informaciji, ale
nie zapewnia tym podmiotom prawa
udziatu w postepowaniu, dostepu do jego
akt ani mozliwosci odniesienia sie do
ustalen organu przed wydaniem decyzji.

Konstrukcja ta jest szczegoblnie
problematyczna w  odniesieniu  do
produktow  kosmetycznych. Kontrola

produktu jest czesto rozpoczynana u
dystrybutora, podczas gdy informacje
niezbedne do oceny zgodnosci produktu, w
tym dokumentacja produktu, raport
bezpieczenstwa produktu kosmetycznego,
informacje dotyczace notyfikacji w CPNP
oraz uzasadnienie przyjetych rozwigzan w
zakresie oznakowania i sktadu produktu,
oraz wszelkie inne informacje o produkcie
pozostajg w dyspozycji osoby
odpowiedzialnej w rozumieniu art. 4
rozporzadzenia 1223/2009.

gospodarczy odpowiada, zgodnie z
wthasciwym  unijnym prawodawstwem
harmonizacyjnym, za obowigzek, ktérego
dotyczy stwierdzona niezgodnosc¢.
Postepowanie prowadzi sie wobec
podmiotu odpowiedzialnego za
wykonanie tego obowigzku.”

»2b.  Jezeli postepowanie  dotyczy
produktu, za ktérego zgodno$é¢ na
podstawie wiasciwego unijnego
prawodawstwa harmonizacyjnego
odpowiada réwniez podmiot inny niz
strona postepowania, organ zawiadamia
ten podmiot o wszczeciu postepowania i
umozliwia mu, przed wydaniem decyzji,
przedstawienie stanowiska oraz
dowodéw dotyczacych zgodnosci
produktu, chyba Zze konieczne jest
niezwtoczne podjecie $rodka z uwagi na
powazne ryzyko.”

Dodaé ponadto przepis szczegdlny albo
odpowiednie zdanie w ust. 2b: W
przypadku  produktu  kosmetycznego
organ zawiadamia osobe odpowiedzialng,
o ktérej mowa w art. 4 rozporzadzenia
(WE) nr 1223/2009, i umozliwia jej
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Od wielu lat sygnalizowano przypadki, w
ktorych  podczas kontroli  produktow
kosmetycznych u dystrybutoréw osoba
odpowiedzialna nie jest wigczana do
postepowania dotyczgcego jej produktu.
Organy wskazujg przy tym niekiedy, ze
obowigzujgce przepisy proceduralne nie
pozwalajg na  dopuszczenie  osoby
odpowiedzialnej do udziatu w takim
postepowaniu. W praktyce prowadzi to do
sytuacji, w ktdrych organ dokonuje oceny
zgodnosci  bez uwzglednienia petnej
dokumentacji i stanowiska podmiotu
odpowiedzialnego za produkt. Moze to
skutkowac nieuzasadnionym lub
przedwczesnym wycofywaniem 2z rynku
produktow zgodnych, podejmowaniem
przez dystrybutorow dziatan wytgcznie w
celu unikniecia ryzyka administracyjnego
oraz kierowaniem s$rodkéw do podmiotu,
ktory nie odpowiada za dang niezgodnosé.
Dystrybutor nie dysponuje wiedzg na temat
produktu i nie jest w stanie braé czynnego i
skutecznego udziatu w postepowaniu.

Projektowane
uwzgledniaé

rozwigzanie powinno
rozdziat odpowiedzialnosci

przedstawienie stanowiska oraz
dokumentacji produktu przed
zastosowaniem $rodka dotyczgcego tego
produktu.”

W Uzasadnieniu nalezy wskazaé, ze celem
regulacji jest zapewnienie prawidtowego
stosowania art. 25 i 26 rozporzadzenia
1223/2009 oraz unikniecie sytuacji, w
ktorych o adresacie postepowania
przesadza wytacznie miejsce rozpoczecia
kontroli, a nie zakres obowigzkow
poszczegblnych podmiotéow w tancuchu
dostaw.
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Art. 33 ust. 1 Projektu

wynikajgcy z art. 25 i 26 rozporzadzenia
1223/2009. Jezeli stwierdzona niezgodnos¢

dotyczy obowigzkdw osoby
odpowiedzialnej, srodki powinny by¢
kierowane do osoby odpowiedzialnej

zgodnie z art. 25 tego rozporzadzenia.
Srodki wobec dystrybutora  powinny
dotyczy¢ przypadkéw objetych art. 26, a
wiec niezgodnosci odnoszacych sie do
obowigzkéw dystrybutora wynikajacych z
art. 6. Sam fakt rozpoczecia kontroli u
dystrybutora nie powinien przesgdzaé¢ o
tym, kto bedzie jedyng strong pdzniejszego
postepowania. Niezaleznie od witasciwego
adresata decyzji osoba odpowiedzialna
powinna mie¢ zagwarantowang mozliwosé
przedstawienia stanowiska i dokumentacji
przed zastosowaniem Srodka dotyczgcego
jej produktu.

Minimalny termin 10 dni roboczych na
przedstawienie stanowiska moze by¢
niewystarczajgcy dla wyrobéw medycznych
o wysokim stopniu ztozonosci, gdy
konieczna jest analiza dokumentacji
technicznej lub konsultacja z jednostka
notyfikowang i producentem globalnym.

Dodaé mozliwos¢ wydtuzenia terminu: ,W
uzasadnionych przypadkach, w
szczegblnosci  dotyczacych  wyrobow
medycznych lub wyrobdéw do diagnostyki
in vitro, organ moze na wniosek strony
wydtuzy¢ termin na przedstawienie
stanowiska.”
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Art. 33 oraz art. 34 Projektu

Uzasadnienie: Rozdziat 4 pkt
cd

Projektowany art. 34 zawiera szeroki
katalog dziatan naprawczych, obejmujgcy
srodki o bardzo réznym stopniu ingerencji —
od doprowadzenia produktu do zgodnosci i
zamieszczenia ostrzezen, przez
ograniczenie jego udostepniania, az po

wycofanie, odzyskanie i zniszczenie
produktu. Art. 34 wust. 3 prawidtowo
ogranicza stosowanie najdalej idacych

srodkéw wskazanych w ust. 1 pkt 9-12 do
sytuacji, w ktérych inne dziatania bytyby
niewystarczajgce dla zapobiezenia
powaznym ryzykom stwarzanym przez
produkt.

Projekt nie zawiera jednak wyraZnej,
ogodlnego obowigzku organu - doboru
srodka proporcjonalnego do charakteru i
skali stwierdzonej niezgodnosci oraz wyboér
srodka najmniej dolegliwego sposrod
srodkéw skutecznych. Zasada
proporcjonalnosci zostata wskazana jedynie
w Uzasadnieniu, w ktédrym stwierdzono, ze
organ powinien stosowac srodki
proporcjonalne do charakteru
stwierdzonego zagrozenia. Ze wzgledu na
praktyczne znaczenie tej zasady nie

W art. 34 dodac ustep w brzmieniu:

,Wybierajgc dziatania naprawcze, o
ktdorych mowa w ust. 1, organ nadzoru
rynku uwzglednia charakter, wage i skale
niezgodnosci produktu z wymaganiami
unijnego prawodawstwa
harmonizacyjnego, ryzyko stwarzane
przez produkt, mozliwos¢ i termin
skutecznego usuniecia  niezgodnosci,
dziatania  podjete przez  podmiot
gospodarczy oraz skutki planowanego
dziatania dla uzytkownikéw korcowych i
podmiotu gospodarczego. Organ stosuje
dziatanie proporcjonalne do stwierdzonej
niezgodnosci lub ryzyka oraz najmniej
dolegliwe sposrdéd dziatan pozwalajacych
skutecznie doprowadzi¢ produkt do
zgodnosci lub wyeliminowac ryzyko.”

Dodac kolejny ustep:

,Natozenie obowigzku wycofania
produktu z obrotu, odzyskania produktu,
zniszczenia produktu albo zastosowania
innego dziatania prowadzacego do
zaprzestania jego udostepniania wymaga
wskazania w uzasadnieniu  decyzji
przyczyn, dla ktérych zastosowanie mniej

Konfederacja Lewiatan

ul. Zbyszka Cybulskiego 5
00-727 Warszawa

tel. +48 22 50 50 860
recepcja@lewiatan.org
www.lewiatan.org

Polish Confederation Lewiatan

Brussels Office
Avenue de Cortenbergh 168
tel. +32 273212 10

member of

NIP 5262353400

KRS 0000053779

Sad Rejonowy dla

m. st. Warszawy w Warszawie
Xl Wydziat Gospodarczy

& BUSINESS1OECD

memberof BUSINESSEUROPE
B ¥ I

-10 -



|

KONFEDERACJA
LEWIATAN

—

powinna ona pozostawa¢ wytgcznie
elementem Uzasadnienia, lecz powinna
zostaé¢ jednoznacznie wyrazona w czesci
normatywnej ustawy.

Od wielu lat zgtaszane sg problemy ze
stosowaniem przez organy nadzoru rynku
srodkédw niewspoétmiernych do charakteru
stwierdzonego uchybienia. W praktyce
zdarzajg sie przypadki, w ktorych brak
pojedynczego elementu oznakowania albo
inne uchybienie mozliwe do szybkiego
usuniecia, niewptywajgce na
bezpieczenstwo produktu, prowadzi do
zadania wycofania produktu z obrotu z
rygorem natychmiastowej wykonalnosci.
Takie podejscie powoduje znaczace i czesto
nieodwracalne skutki gospodarcze i
reputacyjne, mimo Zze cel postepowania
mogtby zostaé osiaggniety przez korekte
oznakowania, uzupetnienie informacji,
ograniczenie  dalszego  udostepniania
okreslonej partii albo zastosowanie innego,
mniej ingerujacego srodka.

Problem nie dotyczy zatem samego
katalogu dziatan naprawczych, lecz braku

dolegliwego  dziatania nie  bytoby

wystarczajgce.”

W  Uzasadnieniu
wskazaé, ze:

nalezy dodatkowo

»Samo stwierdzenie niezgodnosci
produktu nie uzasadnia automatycznie
zastosowania wycofania, odzyskania lub
innego s$rodka eliminujgcego produkt z
rynku. W przypadku uchybien, ktére nie
wptywajg na bezpieczedstwo produktu i
moga zosta¢ skutecznie usuniete, organ
powinien w pierwszej kolejnosci rozwazy¢
dziatania umozliwiajagce doprowadzenie
produktu do zgodnosci bez jego
wycofania z obrotu.”
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ustawowych kryteriéw ich doboru. Skoro
projekt w art. 53 przewiduje szczegétowe
przestanki miarkowania administracyjnych
kar pienieznych, analogiczne kryteria
powinny zostaé przewidziane przy wyborze
dziatart naprawczych. Srodki takie jak zakaz
udostepniania, wycofanie z obrotuy,
odzyskanie lub zniszczenie produktu mogg
wywotywacé skutki ekonomiczne znacznie
powazniejsze niz sama kara pieniezna, a
mimo to projekt nie okresla
poréwnywalnego katalogu okolicznosci,
ktdére organ ma obowigzek uwzglednié.

Ma to szczegdlne znaczenie dla produktéw
kosmetycznych.  Uchybienia  dotyczace
oznakowania, dokumentacji lub sposobu
prezentacji produktu mogg mieé bardzo
rozny charakter i ciezar. Drobne uchybienie,
ktore nie wptywa na bezpieczerstwo
produktu i moze zostac skutecznie usuniete,
nie powinno prowadzi¢ do takich samych
srodkédw jak przypadek rzeczywistego
zagrozenia dla zdrowia ludzi. Organ
powinien kazdorazowo uwzglednia¢ co
najmniej:
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e charakter i wage stwierdzonej
niezgodnosci;
e rzeczywiste ryzyko stwarzane przez

produkt;

o wpltyw uchybienia na
bezpieczenstwo uzytkownikéw
koncowych;

e mozliwos¢ szybkiego i skutecznego
usuniecia niezgodnosci;

e zakres produktéw objetych
niezgodnoscig;

e dotychczasowe dziatania podjete
przez przedsiebiorce;

e skutki gospodarcze planowanego
srodka;

e mozliwos$¢ osiggniecia celu za
pomocg $rodka mniej ingerujacego.

Decyzja naktadajgca wycofanie, odzyskanie,
zakaz udostepniania albo inny szczegdlnie
dolegliwy s$rodek powinna zawieraé
konkretne uzasadnienie, dlaczego
tagodniejsze  dziatanie  nie bytoby
wystarczajgce. Ogdlne powotanie sie na
istnienie niezgodnos$ci nie powinno by¢
wystarczajagcg  podstawg  zastosowania
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Art. 34 ust. 1 pkt 9-12 i ust. 3
oraz art. 35 Projektu

srodka o skutkach eliminujgcych produkt z
rynku.

Art. 35 ust. 1 pkt 1 Projektu postuguje sie
pojeciem ,produkt niebezpieczny”, mimo
ze pojecie to nie zostato zdefiniowane w
Projekcie. Jednoczednie Projekt definiuje
»produkt stwarzajacy ryzyko” oraz ,,produkt

stwarzajgcy powazine ryzyko”  przez
odestanie  do  rozporzadzenia  (UE)
2019/1020.

Pojecie , produkt niebezpieczny” wystepuje
W rozporzadzeniu 2023/988 w sprawie
ogblnego  bezpieczenstwa  produktéw,
jednak Projekt nie odsyta do tej definicji ani
nie wyjasnia, czy wtasnie w takim znaczeniu
pojecie to ma by¢ stosowane. Powoduje to
niespdjnos¢ terminologiczng i niepewnosé
co do przestanek zastosowania art. 35.

Watpliwos¢ jest tym wieksza, ze art. 35
znajduje zastosowanie po niewykonaniu
decyzji wydanej na podstawie art. 34 ust. 1
pkt 9, podczas gdy mozliwos¢ wydania tej
decyzji zostata w art. 34 ust. 3 powigzana z
wystepowaniem powaznego ryzyka i
niewystarczalnoscig innych dziatan. Nie jest

W art. 35 ust. 1 pkt 1 zastgpi¢ zwrot
»produkt jest produktem
niebezpiecznym” zwrotem ,decyzja, o
ktérej mowa w art. 34 ust. 1 pkt 9, zostata
wydana w zwigzku z powaznym ryzykiem
stwarzanym przez produkt, zgodnie z art.
34 ust. 3”.

Alternatywnie, jezeli projektodawca
zamierza zachowac pojecie ,produktu
niebezpiecznego”, nalezy:

e zdefiniowac¢ je w art. 3 Projektu
przez odestanie do
rozporzgdzenia 2023/988;

e wyjasni¢ jego relacje do pojec
»produktu stwarzajgcego ryzyko”
i ,produktu stwarzajgcego
powazne ryzyko” z
rozporzadzenia 2019/1020.
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11.

Art. 41 Projektu

zatem jasne, dlaczego art. 35 wprowadza
dodatkowo odmienng kategorie ,produktu
niebezpiecznego” i czy organ powinien
dokonywa¢ ponownej kwalifikacji produktu
wedtug innych kryteriow.

Przepis powinien postugiwac sie jednolitg
terminologia i jednoznacznie odwotywac sie
do przestanek, na podstawie ktorych zostata
wydana wczesniejsza decyzja. Ma to
znaczenie  réwniez dla  produktow
kosmetycznych, aby srodki dotyczace ofert
internetowych nie byly stosowane na
podstawie niejasnej lub rozszerzajacej
interpretacji pojecia niezdefiniowanego w
ustawie.

Art. 41 projektu przewiduje obcigzenie
strony kosztami badan, opinii biegtego,
transportu, przechowywania oraz utylizacji
probki w przypadku wydania decyzji
naktadajgcej dziatania naprawcze. Co do
zasady obcigzenie podmiotu gospodarczego

kosztami  badan, ktére potwierdzity
niezgodnos¢ produktu, odpowiada
dotychczasowemu  modelowi  nadzoru
rynku i miesci sie w rozwigzaniu

W art. 41 doprecyzowag, ze:

,Koszty ponosi podmiot gospodarczy
odpowiedzialny, zgodnie z witasciwym
unijnym prawodawstwem
harmonizacyjnym, za stwierdzong
niezgodnos¢  produktu lub  ryzyko
stwarzane przez produkt.”

Dodac:
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przewidzianym w art. 15 rozporzadzenia
2019/1020.

Przepis powinien jednak jednoznacznie
zapewnia¢, ze kosztami zostanie obcigzony
podmiot odpowiedzialny za obowigzek,
ktdrego naruszenie zostato potwierdzone.
Ma to szczegdlne znaczenie, gdy kontrola
zostata przeprowadzona u dystrybutora,
natomiast stwierdzona niezgodnos¢
dotyczy obowigzkéw producenta,
importera albo — w przypadku produktéow
kosmetycznych — osoby odpowiedzialne;j.

Nalezy rdéwniez doprecyzowa¢ sposob
rozliczenia kosztéw, gdy badania tylko
cze$ciowo  potwierdzity  niezgodnosc.
Przedsiebiorca nie powinien ponosié
kosztow badan parametrow, w zakresie
ktorych produkt okazat sie zgodny, jezeli
koszty te mogg zosta¢ wyodrebnione.
Niejasne pozostaje takze, jakie koszty
obejmuje sformutowanie ,koszty zwigzane
z realizacjg obowigzku okreslonego w art.
37”. Przepis powinien wskazywac rodzaj
wydatkéw, ktore mogg zosta¢ na tej
podstawie dochodzone.

»Jezeli przeprowadzone badania lub inne
czynnosci tylko czesciowo potwierdzity
niezgodnosc produktu, podmiot
gospodarczy ponosi koszty w czesci
pozostajgcej w zwigzku z potwierdzong
niezgodnoscig, o ile ich wyodrebnienie
jest mozliwe.”

Konfederacja Lewiatan

ul. Zbyszka Cybulskiego 5
00-727 Warszawa

tel. +48 22 50 50 860
recepcja@lewiatan.org
www.lewiatan.org

Polish Confederation Lewiatan

Brussels Office
Avenue de Cortenbergh 168
tel. +32 273212 10

member of

NIP 5262353400

KRS 0000053779

Sad Rejonowy dla

m. st. Warszawy w Warszawie
Xl Wydziat Gospodarczy

& BUSINESS1OECD

memberof BUSINESSEUROPE
B ¥ I

-16 -



KONFEDERACJA
LEWIATAN

I=

12,

Art. 48-53 Projektu
OSR: pkt 1 i 2 w czesci
dotyczacej sankcji

Projekt przewiduje administracyjne kary
pieniezne do 100 000 zt i 150 000 zt za
naruszenia zwigzane ze wspotpracg z
organami nadzoru rynku, prowadzeniem
kontroli oraz wykonywaniem decyzji.

Rozporzadzenie 2019/1020 zobowigzuje
panstwa cztonkowskie do ustanowienia
sankcji skutecznych, proporcjonalnych i
odstraszajacych, ale nie okredla ich
wysokosci. Wybor konkretnych limitéw
nalezy zatem do ustawodawcy krajowego,
ktory powinien wykazac, ze przyjete kwoty
odpowiadajg wadze poszczegdlnych
naruszen oraz sytuacji podmiotow objetych
regulacja.

OSR wskazuje ogdlnie, ze dotychczasowe
sankcje byty zbyt niskie i nieskuteczne, nie
przedstawia jednak danych ani analizy
uzasadniajgcej przyjecie maksymalnych
kwot 100 000 zt i 150 000 zt. Nie wskazano,
jaki byt dotychczasowy przecietny wymiar
kar, ile kar faktycznie naktadano, jaka byta
skala ponownych naruszen ani dlaczego
nizsze limity nie pozwalatyby osiggnac celu
regulacji.

Uzupetni¢ art. 53 ust. 1 o obowigzek
uwzglednienia przy ustalaniu wysokosci
administracyjnej kary pienieznej:

1. wielko$ci przedsiebiorcy i skali

prowadzonej przez niego
dziatalnosci;

2. wptywu kary na mozliwosc
dalszego prowadzenia
dziatalnosci;

3. charakteru naruszenia, w
szczegblnosci tego, czy
naruszenie  miato  charakter

techniczny lub proceduralny, czy

tez uniemozliwiato  kontrole,
wykonanie decyzji albo
powodowato ryzyko dla

uzytkownikéw koricowych.

Doda¢ w art. 53 zasade, zgodnie z ktdrg
administracyjna kara pieniezna nie moze
by¢ niewspdétmierna do wagi i skutkow
naruszenia.

Zrdznicowacd maksymalne kary
przewidziane w art. 48-51 wedtug ciezaru
naruszenia. Wyzsze limity powinny
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dotyczy¢ w szczegdlnosci celowego
Szczegdlne watpliwoéci  budzi  objecie | uniemozliwienia kontroli, zniszczenia lub
jednym maksymalnym putapem zachowar | ukrycia probki, niewykonania decyzji oraz
o réznej wadze. Art. 49 Projektu przewiduje | naruszen  powtarzajacych  sie.  Dla
kare do 150 000 zt zaréwno za | Pozostatych naruszen proceduralnych
uniemozliwienie lub utrudnianie kontroli, | nalezy przewidzieC nizsze maksymalne
jak i za naruszenia dotyczace dokumentdéw | limity.

lub sposobu przechowywania prébki. Tak
szeroki przedziat pozostawia organowi | Wprowadzi¢ mozliwoé¢ pouczenia albo
znaczng swobodg, bez dostatecznego | odstgpienia od natozenia kary w
zroznicowania  maksymalnych  sankcji | przypadku pierwszego naruszenia o
wedtug cigzaru naruszenia. niewielkiej wadze, ktére  zostato
niezwtocznie usuniete, nie utrudnito
Art. 53 Projektu nakazuje uwzglednia¢ m.in. | skutecznie kontroli i nie spowodowato
wage naruszenia, jego czestotliwo$¢, | ryzyka dla uzytkownikdw koricowych.
stopien przyczynienia sie strony, podjete
dziatania naprawcze, osiaggnigty korzySC i | Uzupetni¢é OSR o dane uzasadniajace
wspotprace z organem. Nie przewiduje | przyjecie maksymalnych limitéw 100 000
jednak wprost obowigzku uwzglednienia | zt i 150 000 zt, w szczegdlnosci o
wielkosci  przedsigbiorcy, skali  jego | informacje dotyczace dotychczasowej
dziatalnosci, wysokosci obrotu ani wptywu | liczby i wysokosci naktadanych kar, skali
kary na mozliwos¢ dalszego prowadzenia | ponownych naruszen oraz wptywu

dziafalnosci. Przestanka dotyczaca | projektowanych sankcji na mikro-, mate i
warunkow osobistych strony odnosi sig | érednie przedsiebiorstwa.

wytacznie do osoby fizycznej.
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13.

OSR: pkt 7 ,Wptyw na
konkurencyjnos¢ gospodarki i
przedsiebiorczos¢”

Ten sam maksymalny putap stosowany
wobec  mikroprzedsiebiorcy i duzej
platformy internetowej nie zapewnia
proporcjonalnosci. Kara w wysokosci 100
000 zt lub 150 000 zt moze by¢ dla matego
przedsiebiorcy ekonomicznie eliminacyjna,
a jednoczesnie nie musi byé odstraszajgca
dla duzego podmiotu.

Nie kwestionujemy potrzeby stosowania
wysokich kar w przypadku swiadomego,
uporczywego lub powtarzajgcego sie
naruszania prawa, celowego utrudniania
kontroli albo niewykonywania decyzji
organdw. Wysokosc¢ sankcji powinna jednak
odpowiadac wadze konkretnego
naruszenia, jego skutkom, rzeczywistemu
ryzyku, skali dziatalnosci oraz sytuacji
ekonomicznej ukaranego podmiotu.

OSR przedstawia wytgcznie pozytywny
wptyw regulacji na przedsiebiorcéw, nie
uwzgledniajgc  kosztéw zwigzanych z
dodatkowymi kontrolami, przygotowaniem
dokumentacji, obstugg postepowan oraz
wymogami dotyczacymi produktow
cyfrowych.

Uzupetni¢ OSR o analize potencjalnych
kosztow administracyjnych dla
producentéw i importeréw, w
szczegblnosci podmiotéw dziatajgcych w
sektorach objetych juz rozbudowanymi
regulacjami UE, takimi jak MDR i IVDR.
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14. Uzupetni¢ ocene skutkéw regulacji o
W OSR wskazano, ze projekt rozszerza | . p N . gu'ad
. o . . ) . | jakosciowa analize dodatkowych
OSR: pkt 9 ,Zmiana obcigzen grupe podmiotéow objetych obowigzkami, o, . . .
. ” . . obowigzkdéw informacyjnych i
regulacyjnych jednak nie oszacowano wptywu nowych . . S
s N . | administracyjnych wynikajacych z nowych
obowigzkéw na przedsiebiorcow ani .
. uprawnien kontrolnych oraz
kosztéw dostosowawczych.
rozszerzonego nadzoru rynku.
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