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Ochrona interes6w jednostki notyfikowanej
w systemie oceny zgodnoSci
z zasadniczymi wymaganiami
w prawodawstwie polskim i unijnym —
wybrane zagadnienia administracyjnoprawne

I

Pojecie jednostki notyfikowanej jest immanentnie zwiazane z syste-
mem oceny zgodnoéci wyrobow z zasadniczymi wymaganiami stanowia-
cym europejski mechanizm weryfikacji jakoSci wyrobow niespozywczych,
wprowadzanych na jednolity rynek UE w celu zapewnienia bezpieczenstwa
konsumentow przy jednoczesnym urzeczywistnieniu swobody przeplywu to-
wardow. W éwietle art. 4 pkt. 12 ustawy o systemach oceny zgodnosci i nad-
zoru rynku! przez jednostke notyfikowana nalezy rozumieé jednostke oce-
niajaca zgodno§¢ notyfikowana, przez wtasciwego ministra. Podana definicja
nie jest jednak wyczerpujaca 1 nie mozna na jej podstawie ustali¢ w pelni
prawnej kategorii tego podmiotu. Wobec powyzszego sformutowanie zna-
czenia terminu ,jednostka notyfikowana” wymaga odniesienia sie do pra-
wodawstwa unijnego, regulujacego powyzsze kwestie. W mysl art. 2 pkt. 13
rozporzadzenia WE nr 765/20082 ,jednostka oceniajaca zgodno$é” to jed-

* Dr hab. Agnieszka Zywicka — prof. UJK, Uniwersytet Jana Kochanowskiego w Kielcach, ag-
nieszka.zywicka@onet.eu

I Ustawa z dnia 13 kwietnia 2016 r. o systemach oceny zgodnoéci 1 nadzoru rynku, Dz.U.
z 2017 r., poz. 1398..

2 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego (WE) nr 765/2008 z dnia 9 lipca 2008 r. usta-
nawiajace wymagania w zakresie akredytacji 1 nadzoru rynku odnoszace sie do warunkéw wpro-
wadzania produktéw do obrotu 1 uchylajace rozporzadzenie (EWG) nr 339/93, Dz.U. UE L 218/30
z dnia 13 sierpnia 2008 r.
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nostka, ktora wykonuje czynnoéci z zakresu oceny zgodnosci, w tym wzor-
cowanie, badanie, certyfikacje i inspekcje. Tym samym ustawodawca unijny
nie formutuje wprost pojecia jednostki notyfikowanej, lecz okresla zakres
realizowanych przez nia zadan w systemie oceny zgodnosci wyrobéw. Usta-
wodawca krajowy przywoluje rowniez powyzsza definicje sformutowana na
poziomie unijnym w art. 4 pkt. 11 wiemienionej wyzej ustawy.

Juz na wstepie nalezy zaznaczy¢, 1z ze wzgledu na wielowatkowo$¢ te-
matu poczynione w niniejszym opracowaniu rozwazania nie wyczerpuja,
catkowicie problematyki ochrony praw jednostki notyfikowanej, stanowiac
przedpole do dalszych, bardziej poglebionych rozwazan. Niniejszy artykut
ma na celu zwrécenie uwagi na niektore problemy, ktore zarysowujq sie na
tle stosowania przepiséw normujacych system oceny zgodnoéci wyrobdw,
przede wszystkim w polskich realiach prawno-gospodarczych.

II

Status jednostek notyfikowanych moga posiadaé¢ zaréwno podmioty pry-
watne, jak 1 publiczne, moze to by¢ wytacznie podmiot, ktory przez procedu-
ry akredytacji, autoryzacji i notyfikacji zostal wlaczony do systemu oceny
zgodnoéci. Tym samym tworzy sie dualizm wykonywanych zadan publicz-
nych w obszarze oceny zgodnosci.

Ustawa o systemach oceny zgodno$ci 1 nadzoru rynku przewiduje trzy-
etapowy proces wlaczania jednostek do procesu oceny zgodnosci: akredyta-
cje, autoryzacje 1 notyfikacje. Zostaty one istotnie zreformowane w 2016 r.
postanowieniami ustawy o systemach oceny zgodnosci i nadzoru rynku.
Aby uczyni¢ zado§¢ wymaganiom prawodawcy unijnego wprowadzono wy-
magania dla jednostek ubiegajacych sie o autoryzacje.

Wymogi dotycza struktury organizacyjnej, bezstronnosci i niezaleznosci,
kompetencji technicznych 1 personalnych, ubezpieczenia poufnoéci i udziatu
w pracach normalizacyjnych oraz jednostek koordynujacych dziatalnosé jed-
nostek notyfikowanych. Wprowadzono szereg wymagan w zakresie prowa-
dzenia dziatalnoéci przez jednostki, ktére juz uzyskaly autoryzacje i notyfi-
kacje, korzystania z ustug podwykonawcéw, obowiazkéw informacyjnych?®.

W pierwszym etapie kompetencje jednostki potwierdza akredytacja, tzn.
uznanie przez jednostke akredytujaca kompetencji do wykonywania okres-
lonych dziatan. Akredytacja stanowi czeé¢ ogélnego systemu obejmujace-
go ocene zgodnosci 1 nadzér rynku, ktéry ma stuzyé ocenie 1 zapewnianiu
zgodno$cl z majacymi zastosowanie wymaganiami. Jej warto$é polega na
tym, ze stanowi ona wiarygodne potwierdzenie technicznych kompetencji
jednostek, ktérych zadaniem jest zapewnienie zgodnoS$ci z majacymi za-

3 Uzasadnienie do projektu ustawy o systemach oceny zgodnoéci i nadzoru rynku, druk sej-
mowy nr 248 z dnia 10 lutego 2016 r. (Sejm VIII kadencji).
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stosowanie wymaganiami. Akredytacja dokonywana we wszystkich pan-
stwach czlonkowskich dotychczas nie byla przedmiotem regulacji na po-
ziomie Wspdlnoty. Brak wspdlnych regut tej dziatalnosci doprowadzit do
powstania réznych rozwigzan i zréznicowanych systeméw w catej Wspolno-
cie, skutkujac tym, ze poziom rygoryzmu w dokonywaniu akredytacji jest
rézny w poszczegdlnych panstwach czlonkowskich?. Podkre$li¢ zatem na-
lezy, ze nie we wszystkich krajach UE przepisy wymagaja, aby jednostka
notyfikowana najpierw uzyskata akredytacje. W Polsce jest ona co do za-
sady obowiazkowa — stanowi pierwszy etap wlaczania jednostek do oceny
zgodnosci. Wyjatek stanowia jednostki administracji miar, realizujace oce-
ne zgodnoéci przyrzadéw pomiarowych, ktére na mocy art. 28 ust. 3 usta-
wy o systemach oceny zgodno$ci 1 nadzoru rynku zwolnione zostaty z obo-
wiazku uzyskania akredytacji. Z punktu widzenia interesu publicznego
uprzywilejowanie administracji miar w zakresie uproszczonej procedury
notyfikacji jest rozwigzaniem prawidtowym, zwazywszy na kompetencje
tej administracji w obszarze prawnej kontroli metrologicznej przyrzadéw
pomiarowych, natomiast ujmujac problem z punktu widzenia podmiotéw
niepublicznych, ubiegajacych sie o akredytacje w obszarze przyrzadow po-
miarowych, moze to budzi¢ watpliwosci co do rownego traktowania stron.
Wykonywanie ustlug w zakresie oceny zgodno$ci wyrobow nalezy przy tym
zakwalifikowa¢ jako dziatalnoéé gospodarcza, przy jednoczesnym uwzgled-
nieniu publicznego charakteru realizowanych zadan.

W Swietle art. 22 ustawy o systemach oceny zgodnoéci 1 nadzoru rynku
akredytacje sq udzielane przez Polskie Centrum Akredytacji (dalej stoso-
wany skrot: PCA) na wniosek zainteresowanej jednostki oceniajacej zgod-
noéé. Dazeniem ustawodawcy unijnego jest zapewnienie autorytatywnego
potwierdzenia kompetencji jednostki do wykonywania dziatalnosci z zakre-
su oceny zgodnosci, dlatego panstwa czlonkowskie nie moga posiadac wiecej
niz jednej krajowej jednostki akredytujacej oraz zobowigzane sa zapewnic,
ze jednostka ta jest zorganizowana w sposéb gwarantujacy obiektywizm
1 bezstronnoéé jej dziatalno$ci wobec podmiotéow starajacych sie o akredy-
tacje. Certyfikat akredytacji wydawany jest po dokonaniu oceny i potwier-
dzeniu, ze spelnia wymagania okreSlone we wtasciwej normie zharmonizo-
wanej oraz art. 131 14 ust 3. Rozporzadzenia WE 765/2008.

Drugim etapem wlaczania jednostek do oceny zgodnoéci jest autoryza-
cja. Udziela jej w drodze kwalifikowanej decyzji administracyjnej minister
lub kierownik urzedu centralnego, wtasciwy ze wzgledu na przedmiot oce-
ny zgodnos$ci — najczeéciej jest to minister wtaSciwy do spraw gospodar-
ki lub infrastruktury. Autoryzacja oznacza zakwalifikowanie jednostki do
procesu notyfikacji.

4 Ibidem.
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Trzecim etapem kwalifikacji jednostki do procesu oceny zgodnosci jest
notyfikacja, stanowiaca zgtoszenie Komisji Europejskiej i Panstwom Czlon-
kowskim Unii Europejskiej autoryzowanej jednostki do wykonywania czyn-
nosci okre$lonych w odniesieniu do oceny zgodnosci. Organem wtasciwym
w sprawie dokonania notyfikacji w Komisji Europejskiej jest wlasciwy mi-
nister. Zadania organu notyfikujacego zostaly przyznane ministrowi wtasci-
wemu ds. gospodarki, z uwagi na jego wiodaca role w systemie autoryzacji.
Dopiero w wyniku notyfikacji jednostka nabywa uprawnienie do przepro-
wadzania oceny zgodnosci wedlug procedur oceny zgodnosci okreslonych
w bezposérednio stosowanym unijnym prawodawstwie harmonizacyjnym
lub w przepisach wdrazajacych te regulacje.

111

Analizujac problem ochrony praw podmiotéw ubiegajacych sie o notyfi-
kacje, kluczowe jest zwrdcenie uwagi na nature prawna aktow wydawanych
w tym procesie, ktéra determinuje sytuacje prawna jednostek. W obrebie
administracyjnych aktow kwalifikujacych mozna wyréznié dwie podsta-
wowe kategorie, ktére doskonale oddaja istote procesu notyfikacji, w pet-
ni ukazujac jego zlozono$é jurydyczna. Przyjmujac podziat dokonany przez
K. Kiczke, mozna wyr6zni¢ administracyjne akty kwalifikujace ,,uprawnia-
jace”, kreujace gléwne uprawnienia (publiczne prawa podmiotowe) pod-
miotéw 1 administracyjne akty kwalifikujace ,,zobowigzujace” (ksztattuja-
ce gléwnie powinnoéci prawne)®. W zakresie uprawnien administracyjnych
aktow kwalifikujacych dokonuje sie jeszcze podzialu na subkategorie usta-
nawianych przez nie publicznych praw podmiotowych: prawa podmioto-
we podstawowe (gléwne) 1 prawa podmiotowe dodatkowe (uzupelniajace)®.

Po pierwsze jest to certyfikat akredytacji, ktéry wydaje Polskie Centrum
Akredytacji (PCA). Majac na wzgledzie charakter PCA, ktorem posiada sta-
tus agencji rzadowej powolanej do realizacji zadan publicznych z zakresu
akredytacji w systemie oceny zgodno$ci — bedzie to administracyjny akt
kwalifikujacy. Jednak jego charakter w odniesieniu do przedstawionej po-
wyzej typologii jest bardziej ztozony 1 trudno go jednoznacznie przyporzad-
kowaé do jednej kategorii certyfikat akredytacji wykazuje bowiem zaréwno
cechy administracyjnego aktu kwalifikujacego o charakterze uprawniaja-

5 K. Kiczka analizuje zagadnienie administracyjnych aktéw kwalifikujacych w odniesieniu do
przedsiebiorcow. Ustugi z zakresu oceny zgodnoSci sa wykonywane komercyjnie zar6wno przez
podmioty prywatne, jak i jednostki administracji publicznej stad rozwazania poczynione w cyto-
wanym opracowaniu znajduja tez zastosowanie do jednostek notyfikowanych. K. Kiczka, Admi-
nistracyjne akty kwalifikujace w dziatalnosci gospodarczej, Wroctaw 2006, s. 240-241.

6 Przez prawa podmiotowe podstawowe rozumiemy takie uprawnienia (publiczne prawa pod-
miotowe), ktére umocowuja bezposrednio jednostke do podejmowania i wykonywania okre§lonych
zachowan faktycznych i prawnych. Prawa podmiotowe uzupelniajace dopelniaja sytuacje jednost-
ki przez to, ze powiekszaja zakres przystugujacych jednostce zachowan. Ibidem, s. 242 1 n.
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cym (uzupelniajacego), jak i aktu zobowiazujacego’. Dzieje sie tak dlatego,
ze w przypadku pozytywnego rozpatrzenia wniosku jednostka nie jest jesz-
cze uprawniona do wykonywania dziatalnoSci w obszarze akredytacji, ale
jest juz obowigzana spelniaé warunki okreélone w certyfikacie. Jest to bo-
wiem dopiero pierwszy, aczkolwiek niezbedny, etap catego procesu notyfi-
kacji. Certyfikat okresla zakres notyfikacji, na jego podstawie jest wydawa-
na decyzja autoryzacyjna. Taki charakter certyfikatu zabezpiecza jednak
sytuacje wnioskodawcy, wyposazajac go w administracyjne $rodki ochro-
ny prawnej na wypadek odmowy udzielenia akredytacji: odwotanie 1 skar-
ge do sadu administracyjnego. Jest to wazne, gdyz termin na rozpatrze-
nie wniosku o udzielenie akredytacji jest bardzo diugi — do 12 miesiecy od
dnia jego zlozenia. W przypadku odmowy udzielenia akredytacji jednost-
ce przystuguje odwolanie wnoszone w terminie 14 dni od dnia otrzymania
zawiadomienia do dzialajacego przy PCA Komitetu Odwotawczego. Odwo-
lanie jest rozpatrywane w terminie 60 dni od dnia jego wniesienia. Nato-
miast w razie oddalenia odwolania stosuje sie przepisy o zaskarzaniu do
sadu decyzji administracyjnych. Jednostka ma prawo do wniesienia skar-
gi do sadu administracyjnego za posrednictwem Komitetu Odwotawczego
w terminie 30 dni od dnia doreczenia zawiadomienia®.

Ochrone praw jednostki ma ponadto zapewni¢ tryb powolywania Ko-
mitetu Odwolawczego rozpatrujacego powyzsze odwotanie oraz jego sktad.
Komitet Odwotawczy sktada sie bowiem z niezaleznych ekspertéw specja-
listow w zakresie akredytacji (od 3 do 10 cztonkdéw), powoltywanych przez
ministra wlasciwego ds. gospodarki. Cztonkostwa w Komitecie nie mozna
laczy¢ z cztonkostwem w Radzie ds. Akredytacji, stanowiacej organ PCA.

Ustawodawca przewiduje ponadto mozliwo$é zawieszenia, ograniczenia
zakresu 1 cofniecia akredytacji w sytuacji, gdy akredytowana jednostka oce-
niajaca zgodno§¢ narusza warunki wskazane w certyfikacie, nie wywiazuje
sie z warunkow w nim wskazanych lub nie usunie przyczyn bedacych pod-
stawa zawieszenia akredytacji w terminie wskazanym przez PCA®. W ta-
kim przypadku jednostce rowniez przystuguje odwotanie i skarga do sadu
administracyjnego na zasadach analogicznych jak przy odmowie.

Wspdlna cecha publicznych praw podmiotowych gléwnych 1 uzupetnia-
jacych, wynikajacych z administracyjnych aktéw kwalifikowanych, jest to,
ze sg one tworzone 1 adresowane do jednostki w sposob generalny. Z mo-
mentem okreslonym prawem przedmiotowym, wskutek zakomunikowa-

7 Ibidem, s. 260, R. Hauser, J. Drachal, E. Mzyk, Dwuinstancyjne sqdownictwo administra-
cyjne. Omowienie podstawowych zasad i instytucji procesowych. Teksty aktéw prawnych, Zielona
Goéra 2003, s. 11; B. Adamiak, Wiasciwosé instancyjna w postepowaniu podatkowym, [w:] lus Et
LeX. Ksiega Jubileuszowa Profesora Andrzeja Kabata, Olsztyn 2004, s. 24; M. Wierzbowski, Jakosé
wyrobéw. Zagadnienia administracyjnoprawne, Wroctaw—Warszawa—Krakéw—t.6dz, s.137-140.

8 Art. 26 ust. 2 ustawy o systemach oceny zgodnoéci i nadzoru rynku.

9 Por. art. 24 ust. 4, 51 6 ustawy o systemach oceny zgodnoéci i nadzoru rynku.



200 Agnieszka Zywicka

nia jednostce tresci aktu kwalifikujacego, aktualizuja sie ex lege w sytuacji
prawnej podmiotu wlasciwe uprawnienia podstawowe 1 uprawnienia uzu-
pelniajace. Ograniczenie zawieszenia, zwlaszcza odjecie uprawnien glow-
nych, prowadzi do zmniejszenia uprawnien dodatkowych, wykreowanych
przez uprawniajace akty administracyjne i akty kwalifikujace!®. Powyz-
sza relacja zachodzi w procesie notyfikacji, w ktérym uprawnienia jednost-
ki do realizacji oceny zgodnosci ksztattuje dopiero decyzja autoryzacyjna
wlasciwego ministra, stanowiaca drugi etap procesu. Jest ona udzielana
na wniosek jednostki oceniajacej zgodno§¢ po spetnieniu warunkoéw okre-
Slonych w art. 28 ust 1 ustawy o systemach oceny zgodno$ci 1 nadzoru ryn-
ku'! pod warunkiem posiadania akredytacji z wyjatkiem przewidzianym
w art. 28 ust 3 rzeczonej ustawy, o czym juz byla mowa wyzej. W §wietle
art. 28 ust. 2 ustawy o systemach oceny zgodno$ci nadzoru rynku domnie-
mywa sie, ze jednostka oceniajaca zgodno§é spetnia warunki okreslone
w art. 28 ust. 1 ustawy, jezeli spetlnia w odpowiadajacym im zakresie wa-
runki okres§lone w odpowiednich normach zharmonizowanych lub ich czeé-
ciach. W przypadku stwierdzenia naruszenia przez jednostke powyzszych
warunkéw lub niewypelniania obowigzkéw wynikajacych bezpoérednio
z prawodawstwa unijnego normujacego procedury oceny zgodnosci, wias-
ciwy minister, w zalezno$ci od charakteru i znaczenia naruszenia, w dro-
dze decyzji administracyjnej, zawiesza autoryzacje, ogranicza jej zakres lub
cofa autoryzacje. Ograniczenie zakresu, zawieszenie lub cofniecie akredy-

10 K. Kiczka, op. cit., s. 261.

11 Autoryzacja jest udzielana jednostce oceniajacej zgodnoéé, ktéra spetnia nastepujace warun-
ki: 1) jest osoba prawna albo jednostka organizacyjna nieposiadajaca osobowosci prawnej; 2) jest,
w tym jej kierownictwo i pracownicy odpowiedzialni za realizacje zadan zwiazanych z ocena zgod-
noéci, niezalezna i bezstronna, réwniez finansowo, w stosunku do podmiotu lub wyrobu, ktéry oce-
nia, w szczegdlnoéci nie angazuje sie w zadna dzialalno§é, ktéra moze zagrozié jej niezaleznosci lub
rzetelno$ci, w tym projektowanie, produkcje, wprowadzanie do obrotu, instalowanie, uzytkowa-
nie lub konserwacje ocenianych wyrobdéw, a takze ustugi doradcze; 3) posiada érodki niezbedne do
odpowiedniego wykonywania zadan technicznych i administracyjnych zwiazanych z dziatalno$cia
w zakresie oceny zgodnoéci oraz posiada dostep do wszelkich niezbednych urzadzen lub obiektéw;
4) dysponuje personelem o odpowiednim wyksztatceniu, wiedzy i doéwiadczeniu w zakresie prze-
prowadzanej oceny zgodnoéci; 5) posiada ubezpieczenie odpowiedzialnoéci cywilnej w wysokosci
odpowiedniej do ryzyka zwiazanego z prowadzona dziatalnoScia; 6) jej kierownictwo i pracownicy
przestrzegaja tajemnicy zawodowej w odniesieniu do wszystkich informacji uzyskanych podczas
wykonywanych zadan; 7) bierze udzial w dziatalnosci normalizacyjnej i w dzialalno$ci grupy ko-
ordynujacej jednostki notyfikowane, powotanej na podstawie odpowiedniego prawodawstwa unij-
nego, lub zapewnia informowanie o tej dziatalnoSci swoich pracownikéw, traktujac dokumenty
i decyzje opracowywane w wyniku prac grupy koordynujacej jednostki notyfikowane jako ogdélne
wytyczne; 8) spelnia dodatkowe warunki okreslone w bezposrednio stosowanym unijnym prawo-
dawstwie harmonizacyjnym lub w przepisach wdrazajacych unijne prawodawstwo harmonizacyj-
ne, w tym w przepisach wydanych na podstawie art. 12 tejze ustawy; 9) dysponuje przejrzystymi
i powtarzalnymi procedurami oraz opisami procedur, zgodnie z ktérymi przeprowadza sie ocene
zgodnosci, procedurami, dzieki ktérym mozliwe jest odréznienie zadan wykonywanych w ramach
notyfikacji od wszelkiej innej dziatalnoSci, a takze procedurami stuzacymi prowadzeniu dziatal-
noéci przy uwzglednieniu wielko$ci, sektora, struktury przedsiebiorstw, stopnia ztozonosci tech-
nologii wytwarzania wyrobu oraz masowego lub seryjnego charakteru procesu produkecyjnego.
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tacji skutkuje odpowiednio ograniczeniem zakresu, zawieszeniem lub cof-
nieciem autoryzacji.

Wykonywanie uprawniajacych aktow administracyjnych aktéw kwali-
fikujacych przez jednostki notyfikowane okreslaja nie tylko akty norma-
tywne przyjmujace postac zrédet prawa powszechnie obowigzujacego, lecz
réwniez normy techniczne, do ktérych wyraznie odsyta prawodawca krajo-
wy 1 unijny!2. Autoryzacja, stanowiaca stadium posérednie miedzy akredy-
tacja 1 notyfikacja, jest catkowicie nieistotna z perspektywy procedur Ko-
misji Europejskiej dotyczacych notyfikacji, ale ma zasadnicze znaczenie
z perspektywy jednostek ubiegajacych sie o notyfikacje, gdyz gwarantuje
ochrone administracyjna w drodze wniosku o ponowne rozpatrzenie spra-
wy 1 zaskarzenia decyzji do sadu administracyjnego.

Autoryzacja jako decyzja administracyjna ma charakter deklaracji, na-
tomiast uprawnienia do podjecia dziatalnoéci jako jednostka notyfikowana
nabywa podmiot oceniajacy zgodno§¢ w wyniku pomyslnego przejscia pro-
cedury notyfikacyjnej. Rozpatrujac notyfikacje na gruncie prawnych form
dziatania administracji publicznej, mozna by przyjac, iz jest to czynnosé
materialno-techniczna, polegajaca wylacznie na wprowadzeniu jednostki
do rejestru w odpowiednim systemie elektronicznym zarzadzanym przez
Komisje Europejska!®. Jednakze z punktu widzenia aktéw administracyj-
nych to wtaénie notyfikacja warunkuje prowadzenie dzialalnoSci w zakre-
sie procedur oceny zgodnos$ci w UE, tym samym w mojej ocenie nalezy ja
uznaé za administracyjny akt kwalifikujacy o charakterze uprawniajacym,
ksztattujacym sytuacje prawna jednostki. Jednostka oceniajaca zgodno$é
moze prowadzié¢ dziatalno$é jednostki notyfikowanej pod warunkiem, ze
Komisja Europejska 1 pozostate panstwa cztonkowskie nie zglosily zastrze-
zen w terminie dwéch tygodni od notyfikacji, a w terminie dwéch miesie-
cy od notyfikacji w przypadku jednostek, ktére nie posiadaja akredytacji.
W przypadku zawieszenia autoryzacji, ograniczenia jej zakresu lub cofnie-
cia, wladciwy minister odpowiednio zawiesza notyfikacje, ogranicza jej za-
kres lub cofa notyfikacje, informujac niezwlocznie o podjetej decyzji Komi-
sje Europejska oraz panstwa cztonkowskie UE.

IV

Aby uzupelnié rozwazania na temat ochrony praw jednostki notyfiko-
wanej, niezbedne jest przynajmniej ogdlne zaprezentowanie mechanizmu

12 Por.: L. Balcerowicz, Prawo a ekonomia, ,,Ruch prawniczy Ekonomiczny i Socjologiczny” 2006,
nr 2, s. 87; K. Kiczka, op. cit., s. 262—263; B. Fisher, Prawne aspekty norm technicznych. Norma-
lizacja jako wsparcie legislacji administracyjnej, Warszawa 2017, s. 139-150.

13 Rejestr jednostek notyfikowanych realizujacych procedury oceny zgodnoéci prowadzony przez
KE baza NANDO: http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=country.
notifiedbody&cou_id=616 (dostep: 10.03.2018).
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nadzoru nad jej dziatalno$cia, ktéry stanowi implikacje udzielonej noty-
fikacji. Trzyetapowy proces nabywania uprawnien notyfikacyjnych skut-
kuje wielopodmiotowym nadzorem. Dyspozycje ustawowa w tym zakresie
zawiera art. 35 ust. 1 ustawy o systemach oceny zgodno$ci 1 nadzory ryn-
ku. Oczywiste jest, ze nadzér sprawuje wlasciwy minister udzielajacy au-
toryzacji, ktéra jest decyzja merytoryczna. Nadzoér ten sprawuje réwniez
minister dokonujacy notyfikacji. Swiadeza, o tym znajdujace sie w dyspo-
zycji tych organdéw Srodki nadzorcze w postaci ograniczenia, zawieszenia,
cofniecia odpowiednio: autoryzacji lub akredytacji, ktore juz zostaty zapre-
zentowane wyzej, co moze by¢ rezultatem kontroli przeprowadzonej przez
wlasciwy organ. W wielu przypadkach zaréwno decyzje autoryzacyjna, jak
i notyfikacyjna wydaje ten sam organ — minister wtasdciwy ds. gospodarki.
W przypadku niektérych wyrobéw — takich jak np. wyroby medyczne czy
leki — nastepuje rozdzielenie kompetencji nadzorczych w analizowanym
zakresie pomiedzy dwoch wlasciwym ministrow. W §wietle art. 35 ust. 2
ustawy o systemach oceny zgodnoéci 1 nadzoru rynku wlasciwy minister
moze powierzy¢ niektére zadania z zakresu nadzoru PCA. W praktyce doty-
czy to kontroli jednostek notyfikowanych, ktore sa realizowane przez PCA.
Nalezy przy tym uwzgledni¢ uniwersalny charakter oceny zgodnoéci, ktora
moze by¢ realizowana w panstwach UE przez wszystkie jednostki notyfi-
kowane w bazie NANDO, w zwiazku z tym istotnie wplywa to na skutecz-
noé¢ nadzoru realizowanego przez polskie organy administracji. Polskie
organy bowiem sprawuja nadzor wobec jednostek, ktore poddaly sie pro-
cedurom akredytacji, autoryzacji i notyfikacji w Polsce.
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PROTECTION OF INTERESTS OF THE NOTIFIED BODY
WITHIN THE ASSESSMENT SYSTEM OF CONFORMITY
WITH THE ESSENTIAL REQUIREMENTS IN THE POLISH AND THE EU LEGISLATION —
SELECTED ADMINISTRATIVE ISSUES

Abstract: The category of a notified body is inherently connected with the system of product
conformity assessment. Evaluation of a product compliance with essential requirements consti-
tuting the European quality assurance mechanism for non-food products placed on the EU sin-
gle market for goods is aimed at consumers’ health and safety protection. Moreover, it is to en-
sure a free movement of products. Notified bodies conduct conformity certification against the
relevant requirements of the applicable technical harmonisation directive, hence their crucial
role in the conformity assessment system. Notified body accreditation requires organisations to
obtain a relevant administrative decision, under consideration of the requirements of Commu-
nity law. The article presents the authorisation process for the provision of conformity assess-
ment services, as well as the legal instruments which safeguard the rights of bodies applying
for the appointment.
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