1. SWOBODNY PRZEPŁYW TOWARÓW
PRIORYTET 1.1 DOSTOSOWANIE PRAWA POLSKIEGO W ZAKRESIE DYREKTYW NOWEGO PODEJŚCIA

Instytucja wiodąca: Ministerstwo Gospodarki, Pracy i Polityki Społecznej
Instytucje współpracujące: Ministerstwo Infrastruktury, Ministerstwo Zdrowia, Główny Urząd Miar, Polskie Centrum Badań i Certyfikacji, Polski Komitet Normalizacyjny, Wyższy Urząd Górniczy, Urząd Dozoru Technicznego, Urząd Ochrony Konkurencji i Konsumenta, Polskie Centrum Akredytacji, Urząd Regulacji Telekomunikacji, Centralny Instytut Ochrony Pracy oraz inne instytucje zgodnie z kompetencjami (dla dyrektyw technicznych).

Zmiany legislacyjne
1. Wdrożenie prawa 

1.1. Ustawy przyjęte przez Parlament
· Ustawa z dnia 30 sierpnia 2002 r. o systemie oceny zgodności. Ustawa weszła w życie 1.01.2003 r., z wyjątkiem niektórych przepisów, które wejdą w życie z dniem wejścia do UE lub wejścia w życie Protokołu PECA. (Dz. U. z 2002 r., Nr 166, poz. 1360).   

· Terminowość w stosunku do NPPC: poza harmonogramem ujętym w NPPC’2001. 
· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: nowa ustawa o systemie oceny zgodności zastępująca ustawę z 28.04.2000 r. o systemie oceny zgodności, akredytacji oraz zmianie niektórych ustaw implikowana jest m.in. prowadzonymi negocjacjami Protokołu do Układu Europejskiego ws. Oceny Zgodności i Akceptacji Wyrobów Przemysłowych (PECA) rozpoczętymi w 03.2002 r. Projekt opracowano w celu: wyeliminowania zagrożeń stwarzanych przez wyroby dla życia lub zdrowia użytkowników i konsumentów oraz mienia i środowiska; znoszenia barier technicznych w handlu i ułatwiania międzynarodowego obrotu towarowego; stworzenia warunków do rzetelnej oceny wyrobów i procesów ich wytwarzania przez kompetentne i niezależne podmioty. Zasadnicze zmiany zaproponowane w projekcie (w stosunku do przepisów ustawy z 2000 r.) polegają na: uporządkowaniu przepisów, szczególnie w zakresie oceny zgodności; rozszerzeniu delegacji do wydawania aktów wykonawczych o minimalne kryteria uwzględnione przy autoryzowaniu jednostek i laboratoriów; uzupełnieniu ustawy o rozdział "Nadzór nad wyrobami wprowadzonymi do obrotu" i - w konsekwencji - doprecyzowaniu pozostałych przepisów, a także wprowadzeniu do ustawy zasady wzajemnego uznawania.
1.2. Rozporządzenia przyjęte przez Radę Ministrów lub właściwych ministrów
· Akty prawne wdrażające postanowienia dyrektyw nowego podejścia oraz dyrektyw o cechach nowego podejścia:

· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: poszczególne akty prawne wdrażają dyrektywy nowego podejścia jak niżej:

Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych
Rozporządzenie/ustawa
Etap prac/Uwagi

1. 
73/23/EWG Urządzenia elektryczne niskonapięciowe
· Rozporządzenie Rady Ministrów z 3.07.2001 r. w sprawie wymagań zasadniczych dla sprzętu elektrycznego, warunków i trybu dokonywania oceny zgodności oraz sposobu oznakowania sprzętu elektrycznego. Rozporządzeniem Rady Ministrów z 20.12.2002 r. zmieniającego rozporządzenie Rady Ministrów z 3.07.2001 r. w sprawie wymagań zasadniczych dla sprzętu elektrycznego, warunków i trybu dokonywania oceny zgodności oraz sposobu oznakowania sprzętu elektrycznego zmieniono termin wejścia w życie na datę wejścia do UE.

· Terminowość w stosunku do NPPC: opóźnienie (rozporządzenie powinno wejść w życie 1.07.2002 r.).

· Przyczyna opóźnienia: ze względu na trwające negocjacje PECA i związany z tym proces nowelizacji ustawy o systemie oceny zgodności, rozporządzenie wejdzie w życie wraz z Protokołem (1.07.2003 r.) bądź z dniem przystąpienia Polski do UE.

· Projekt rozporządzenia Ministra Gospodarki, Pracy i Polityki Społecznej w sprawie wymagań zasadniczych dla sprzętu elektrycznego, warunków i trybu dokonywania oceny zgodności oraz sposobu oznakowania sprzętu elektrycznego. Stanowi realizację delegacji zawartej w nowej ustawie z 30.08.2002 r. o systemie oceny zgodności. Publikacja planowana jest na marzec 2003 r., a wejście w życie – z dniem wejścia w życie Protokołu PECA (prawdopodobnie 1.07.2003 r.). Obecnie projekt rozporządzenia jest po uzgodnieniach międzyresortowych oraz uzyskał pozytywną opinię Komisji Europejskiej dotyczącą prawidłowości transpozycji.
Dz.U. z 2001 r., Nr 120 poz. 1276

2. 
87/404/EWG Proste zbiorniki ciśnieniowe
· Rozporządzenie Rady Ministrów z dnia 17.12.2001 r. w sprawie wymagań zasadniczych dla prostych zbiorników ciśnieniowych, warunków i trybu dokonywania oceny zgodności oraz sposobu oznakowania prostych zbiorników ciśnieniowych. Rozporządzeniem Rady Ministrów  z dnia 20.12.2002 r., zmieniającym rozporządzenie Rady Ministrów z 3.07.2001 r. w sprawie wymagań zasadniczych dla prostych zbiorników ciśnieniowych, warunków i trybu dokonywania oceny zgodności oraz sposobu oznakowania prostych zbiorników ciśnieniowych, zmieniono termin  wejścia w życie na datę wejścia do UE.

· Terminowość w stosunku do NPPC: opóźnienie (rozporządzenie powinno wejść w życie 1.07.2002 r.).

· Przyczyna opóźnienia: ze względu na trwające negocjacje PECA i związany z tym proces nowelizacji ustawy o systemie oceny zgodności, rozporządzenie wejdzie w życie wraz z Protokołem bądź z dniem przystąpienia Polski do UE.

· Projekt rozporządzenia Ministra Gospodarki, Pracy i Polityki Społecznej w sprawie wymagań zasadniczych dla prostych zbiorników ciśnieniowych, warunków i trybu dokonywania oceny zgodności oraz sposobu oznakowania prostych zbiorników ciśnieniowych. Stanowi realizację delegacji zawartej w nowej ustawie z 30.08.2002 roku o systemie oceny zgodności. Publikacja planowana jest na 03.2003 roku, a wejście w życie z dniem aneksowania Protokołu PECA (prawdopodobnie 1.09.2003 r.). Obecnie projekt uzyskał pozytywną opinię Komisji Europejskiej w zakresie prawidłowości transpozycji. Projekt rozporządzenia jest w trakcie uzgodnień międzyresortowych.
Dz.U. z 2002 r. Nr 1 poz. 3

3. 
88/378/EWG Bezpieczeństwo zabawek
· Rozporządzenie Rady Ministrów z 17 grudnia 2002 roku zmieniające rozporządzenie w sprawie warunków i trybu dokonywania oceny zgodności oraz sposobu znakowania zabawek.

· Rozporządzenie Rady Ministrów z dnia 17 grudnia 2002 roku zmieniające rozporządzenie w sprawie warunków dotyczących bezpieczeństwa zabawek.

· Projekt rozporządzenia Ministra Gospodarki, Pracy i Polityki Społecznej w sprawie wymagań zasadniczych, warunków i trybu dokonywania oceny zgodności oraz sposobu znakowania zabawek stanowi realizację delegacji zawartej w nowej ustawie z 30.08.2002 r. o systemie oceny zgodności. Publikacja planowana jest na II kw. 2003 r., a wejście w życie z dniem aneksowania Protokołu PECA (prawdopodobnie 1.09.2003 r.). Planowane jest podjęcie w MGPiPS prac – we współpracy z UOKiK – nad opracowaniem projektu rozporządzenia.
Dz.U. z 2002 r. Nr 123 poz. 1941

Dz.U. z 2002 r. Nr 231 poz. 1940

4. 
89/686/EWG Środki ochrony indywidualnej
· Rozporządzenie Rady Ministrów z dnia 9.01.2002 r. w sprawie wymagań zasadniczych dla środków ochrony indywidualnej.  Rozporządzeniem Rady Ministrów z dnia 20.12.2002 r., zmieniającym Rozporządzenie Rady Ministrów z 3.07.2001 r. w sprawie wymagań zasadniczych dla środków ochrony indywidualnej, zmieniono termin wejścia w życie na datę wejścia do UE.

· Terminowość w stosunku do NPPC: brak opóźnienia.

· Projekt rozporządzenia Ministra Gospodarki, Pracy i Polityki Społecznej w sprawie wymagań zasadniczych dla środków ochrony indywidualnej. Stanowi realizację delegacji zawartej w nowej ustawie z 30.08.2002 r. o systemie oceny zgodności. Publikacja planowana jest na marzec 2003 r., a wejście w życie z dniem wejścia w życie Protokołu PECA (prawdopodobnie 1.07.2003 r.). Obecnie projekt rozporządzenia jest po uzgodnieniach międzyresortowych, uzyskał pozytywną opinię Komisji Europejskiej dotyczącą prawidłowości transpozycji.
Dz.U. z 2002 r.,  Nr 4, poz. 37

5. 
90/396/EWG Urządzenia spalające paliwa gazowe
· Rozporządzenie Rady Ministrów z dnia 5.02.2002 r. w sprawie wymagań zasadniczych dla urządzeń spalających paliwa gazowe podlegających ocenie zgodności. Rozporządzeniem Rady Ministrów  z dnia 20.12.2002 r., zmieniającym rozporządzenie Rady Ministrów z 3.07.2001 r. w sprawie wymagań zasadniczych dla urządzeń spalających paliwa gazowe, zmieniono termin wejścia w życie na datę wejścia do UE.

· Terminowość w stosunku do NPPC: opóźnienie (rozporządzenie powinno wejść w życie 1.07.2002 r.).

· Przyczyna opóźnienia: ze względu na trwające negocjacje PECA i związany z tym proces nowelizacji ustawy o systemie oceny zgodności, rozporządzenie wejdzie w życie wraz z Protokołem (1.07.2003 r.) bądź z dniem przystąpienia Polski do UE.

· Projekt Rozporządzenia Ministra Gospodarki, Pracy i Polityki Społecznej w sprawie wymagań zasadniczych dla urządzeń spalających paliwa gazowe stanowi realizację delegacji zawartej w nowej ustawie z 30.08.2002 r. o systemie oceny zgodności. Publikacja planowana jest na 03.2003 r., a wejście w życie z dniem aneksowania Protokołu PECA (prawdopodobnie 1.09.2003 r.). Projekt uzyskał pozytywną opinię Komisji Europejskiej dotyczącą prawidłowości transpozycji. Jest w trakcie uzgodnień międzyresortowych.
Dz. U. z 2002 r., Nr 14, poz. 129

6. 
92/42/EWG Sprawność wodnych kotłów grzewczych na paliwa ciekłe lub gazowe
· Rozporządzenie Rady Ministrów z dnia 19.02.2002 r w sprawie wymagań zasadniczych dotyczących efektywności energetycznej nowych wodnych kotłów grzewczych opalanych paliwami ciekłymi lub gazowymi. Rozporządzeniem Rady Ministrów  z 20.12.2002 r., zmieniającym rozporządzenie Rady Ministrów z dnia 3.07.2001 r. w sprawie wymagań zasadniczych dotyczących efektywności energetycznej nowych wodnych kotłów grzewczych opalanych paliwami ciekłymi lub gazowymi, zmieniono termin wejścia w życie na datę wejścia do UE.

· Terminowość w stosunku do NPPC: opóźnienie (rozporządzenie powinno wejść w życie 1.07.2002 r.).

· Przyczyna opóźnienia: ze względu na trwające negocjacje PECA i związany z tym proces nowelizacji ustawy o systemie oceny zgodności, rozporządzenie wejdzie w życie wraz z Protokołem (1.07.2003 r.) bądź z dniem przystąpienia Polski do UE.

· Projekt rozporządzenia Ministra Gospodarki, Pracy i Polityki Społecznej w sprawie wymagań zasadniczych dotyczących efektywności energetycznej nowych wodnych kotłów grzewczych opalanych paliwami ciekłymi lub gazowymi. Stanowi realizację delegacji zawartej w nowej ustawie z 30.08.2002 r. o systemie oceny zgodności. Publikacja planowana jest na II kw. 2003 r., a wejście w życie z dniem aneksowania Protokołu PECA (prawdopodobnie 1.09.2003 r.). Projekt uzyskał pozytywną opinię Komisji Europejskiej dotyczącą prawidłowości transpozycji, jest w trakcie uzgodnień międzyresortowych.
Dz.U. z 2002 r. Nr 20, poz. 200



7. 
94/62/WE Opakowania i odpady opakowań
· Ustawa z dnia 11.05.2001 r. o opakowaniach i odpadach opakowaniowych - weszła w życie 1.01.2002 r., z wyjątkiem niektórych artykułów, które weszły w życie 1.01.2003 r

· Terminowość w stosunku do NPPC: opóźnienie. Termin minął z dniem 1.07.2002 r.
· Przyczyna opóźnienia: przedłużający się proces legislacyjny.
Dz.U. z 2001 r. Nr 63, poz. 638

8. 
96/57/WE Efektywność energetyczna urządzeń chłodniczych
· Rozporządzenie Rady Ministrów z dnia 11.09.2001 r. w sprawie wymagań zasadniczych w zakresie efektywności energetycznej dla sprzętu chłodniczego - weszło w życie 1.07.2002 r.

· Terminowość w stosunku do NPPC: zgodnie z NPPC.


Dz.U. z 2001 r., Nr 120 poz. 1277

9. 
98/37/WE Bezpieczeństwo maszyn


· Rozporządzenia Rady Ministrów z dnia 3.07.2001 r. w sprawie wymagań zasadniczych dla maszyn i elementów bezpieczeństwa podlegających ocenie zgodności, warunków i trybu dokonywania oceny zgodności oraz sposobu oznakowania tych maszyn i elementów bezpieczeństwa. Rozporządzeniem Rady Ministrów  z 20.12.2002 r., zmieniającym rozporządzenie Rady Ministrów z dnia 3.07.2001 r. w sprawie wymagań zasadniczych dla maszyn i elementów bezpieczeństwa podlegających ocenie zgodności, warunków i trybu dokonywania oceny zgodności oraz sposobu oznakowania tych maszyn i elementów bezpieczeństwa, zmieniono termin wejścia w życie na datę wejścia do UE.

· Terminowość w stosunku do NPPC: opóźnienie (powinno wejść w życie 1.07.2002 r.).

· Przyczyna opóźnienia: ze względu na trwające negocjacje PECA i związany z tym proces nowelizacji ustawy o systemie oceny zgodności, rozporządzenie wejdzie w życie wraz z Protokołem (1.07.2003 r.) bądź z dniem przystąpienia Polski do UE.

· Projekt rozporządzenia Ministra Gospodarki, Pracy i Polityki Społecznej w sprawie wymagań zasadniczych dla maszyn i elementów bezpieczeństwa podlegających ocenie zgodności, warunków i trybu dokonywania oceny zgodności oraz sposobu oznakowania tych maszyn i elementów bezpieczeństwa. Stanowi realizację delegacji zawartej w nowej ustawie z 30.07.2002 r. o systemie oceny zgodności. Publikacja planowana jest na  marzec 2003 r., a wejście w życie z dniem wejścia w życie Protokołu PECA (prawdopodobnie 1.07.2003 r.). Projekt rozporządzenia jest po uzgodnieniach międzyresortowych oraz uzyskał pozytywną opinię Komisji Europejskiej dotyczącą prawidłowości transpozycji.
Dz.U. z 2001 r., Nr 127 poz. 1391

10. 
89/336/EWG Kompatybilność elektromagnetycz

na 
· Nowelizacja rozporządzenia Rady Ministrów z dnia 25.6.2002 r. ws. warunków i trybu dokonywania oceny zgodności aparatury z wymaganiami zasadniczymi dotyczącymi kompatybilności elektromagnetycznej oraz sposobu oznakowania aparatury 

· Terminowość w stosunku do NPPC: opóźnienie - termin minął z dniem 1.07.2002 r.
· Przyczyna opóźnienia: zmiana ustawy o ocenie zgodności. Trwają prace nad zmianą ww. rozporządzenia RM,  idące w kierunku dostosowania do nowej ustawy z 30.08.2002 r. o systemie oceny zgodności, w tym przekształcenia w rozporządzenie ministra właściwego do spraw łączności. Przewidywany termin zakończenia to marzec 2003 r.
Dz.U. z 2002 r., Nr 117 poz. 1008 

11. 
93/15/EWG Cywilne materiały wybuchowe
· Ustawa z dnia 21.06.2002 r. o materiałach wybuchowych przeznaczonych do użytku cywilnego. Ustawą z 5.12.2002 r. o zmianie niektórych ustaw w związku z dostosowywaniem do prawa Unii Europejskiej zmieniono termin wejścia w życie na datę wejścia do UE.

· Terminowość w stosunku do NPPC: opóźnienie (powinno wejść w życie 1.01.2002 r.).

· Przyczyna opóźnienia: ze względu na trwające negocjacje PECA i związany z tym proces nowelizacji ustawy o systemie oceny zgodności, rozporządzenie wejdzie w życie wraz z Protokołem (1.07.2003 r.) bądź z dniem przystąpienia Polski do UE.
Dz.U. z 2002 r., Nr 117 poz. 1007 

12. 
93/15/EWG Cywilne materiały wybuchowe
Akty wykonawcze do ustawy z dnia 21.06.2002 r. o materiałach wybuchowych przeznaczonych do użytku cywilnego:

· Rozporządzenie Ministra Gospodarki z 8.11.2002 r. ws. przebiegu szkolenia oraz instytucji upoważnionej do prowadzenia szkoleń osób mających dostęp do materiałów wybuchowych – weszło w życie 14 dni od ogłoszenia. 

· Rozporządzenie Ministra Gospodarki z 25.11.2002 r. w sprawie instytucji wydających opinie dotyczące rodzaju prowadzonej działalności gospodarczej albo naukowej i rodzajów prowadzonych prac z użyciem materiałów wybuchowych przeznaczonych do użytku cywilnego – weszło w życie 14 dni od ogłoszenia. 

· Rozporządzenie Ministra Gospodarki z 4.11.2002 r. w sprawie wzoru wniosku o wydanie pozwolenia na nabywanie oraz przechowywanie materiałów wybuchowych przeznaczonych do użytku cywilnego– weszło w życie 14 dni od ogłoszenia.

· Rozporządzenie Ministra Gospodarki z 12.11.2002 r. w sprawie wzoru ewidencji nabytych, zużytych, przechowywanych, przemieszczanych i zbytych materiałów wybuchowych przeznaczonych do użytku cywilnego - weszło w życie 14 dni od ogłoszenia.

· Projekt rozporządzenia Ministra Gospodarki, Pracy i Polityki Społecznej w sprawie wzoru wniosku o wydanie decyzji wyrażającej zgodę na  przemieszczanie materiałów wybuchowych przeznaczonych do użytku cywilnego. Po uzgodnieniach międzyresortowych.

· Projekt rozporządzenia Ministra Gospodarki, Pracy i Polityki Społecznej w sprawie sposobu gromadzenia i przekazywania informacji o przemieszczaniu materiałów wybuchowych przeznaczonych do użytku cywilnego właściwym organom państw członkowskich Unii Europejskiej i Komisji Europejskiej. W trakcie uzgodnień międzyresortowych.

· Projekt rozporządzenia Ministra Gospodarki, Pracy i Polityki Społecznej  w sprawie rodzajów amunicji, której przemieszczanie na terytorium Rzeczypospolitej może następować na podstawie zgody organu właściwego państwa, z którego amunicja ma być przemieszczana. Po uzgodnieniach międzyresortowych.

· Terminowość w stosunku do NPPC: zgodne. 
Dz.U. z 2002 r., nr 194, poz. 1633

Dz.U. z  2002 r., nr 203, poz. 1716

Dz.U. z 2002 r., nr 190, poz.1590

Dz.U. z 2002 r., nr 194 poz. 1634



13.
89/106/EEC

Wyroby budowlane (CPD)
Transpozycja Dyrektywy do prawa polskiego była zaplanowana poprzez wydanie trzech rozporządzeń Ministra Infrastruktury:

1) rozporządzenie Ministra Infrastruktury z 2.12.2002 r. w sprawie systemów oceny zgodności wyrobów budowlanych oraz sposobu ich oznaczania znakiem CE. 

2) rozporządzenie Ministra Infrastruktury z 2.12.2002 r. w sprawie określenia polskich jednostek organizacyjnych upoważnionych do wydawania europejskich aprobat technicznych, zakresu i formy aprobat oraz trybu ich udzielania, uchylania lub zmiany.

3) projekt rozporządzenia w sprawie określenia wykazu wyrobów budowlanych, które mogą być wprowadzane do obrotu i powszechnego stosowania wyłącznie ze znakowaniem CE (Projekt został skierowany do uzgodnień międzyresortowych. Jednak w wyniku opinii UKIE o niezgodności z prawem Unii Europejskiej akt ten nie zostanie wydany).

Wszystkie ww. projekty rozporządzeń opracowane zostały na podstawie delegacji ustawy z 7.07.1994 r. Prawo budowlane. 
Dz.U. z 2002 r., nr 209, poz. 1779

Dz.U. z 2002 r., nr 209, poz. 1780



14.
1999/5/WE – Radiokomunikacyjne i telekomu-nikacyjne urządze-nia końcowe (RTTE)
· Rozporządzenie Rady Ministrów z 10.09.2002 r. w sprawie warunków i trybu dokonywania oceny zgodności telekomunikacyjnych urządzeń końcowych, osprzętu przeznaczonego do dołączania tych urządzeń do sieci telekomunikacyjnych urządzeń radiowych z zasadniczymi wymaganiami oraz sposobu ich oznakowania 

· Rozporządzenie wydane zostało z delegacji ustawy z 28.04.2000 r. o systemie oceny zgodności, akredytacji oraz zmianie niektórych ustaw. Podobnie jak w przypadku rozporządzenia dotyczącego Dyrektywy EMC, powinno być ono dostosowane do rozwiązań zawartych w nowej ustawie z 30.08.2002 r. o systemie oceny zgodności, z uwagi na następującą z dniem 1.01.2003 r. zmianę delegacji ustawowej. Prace w tym zakresie zostały już rozpoczęte.
· Znowelizowany akt implementacyjny wydany zostanie jako rozporządzenie Ministra Infrastruktury. Przewidywany termin zakończenia prac – marzec 2003 r.
Dz.U. z 2002 r., nr 176, poz. 1442



2. Transpozycja prawa

2.1. Projekty ustaw przyjęte przez Radę Ministrów

· Projekt ustawy o zmianie ustawy z dnia 30.08.2002 r. o systemie oceny zgodności – projekt będzie przedmiotem posiedzenia ZP KIE w marcu 2003 r. Treść ustawy jest konsultowana z Komisją Europejską 

· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: zgodna. 

2.2. Projekty ustaw i rozporządzeń skierowane do uzgodnień międzyresortowych

· Akty prawne wdrażające postanowienia dyrektyw nowego podejścia oraz dyrektyw o cechach nowego podejścia:

· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: poszczególne akty prawne wdrażają dyrektywy nowego podejścia.

Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych
Rozporządzenie/ustawa
Etap prac/Uwagi

1. 
95/16/WE dot. dźwigów 

(por. Priorytet 1.3)
· Projekt rozporządzenia Rady Ministrów w sprawie wymagań zasadniczych dla dźwigów i ich elementów bezpieczeństwa podlegających ocenie zgodności. Prace nad rozporządzeniem zaprzestano wobec decyzji RCL o konieczności opracowania rozporządzenia Ministra Gospodarki, Pracy i Polityki Społecznej w sprawie wymagań zasadniczych dla dźwigów i ich elementów bezpieczeństwa podlegających ocenie zgodności.
· Terminowość w stosunku do NPPC: terminowo. 
Projekt w trakcie uzgodnień międzyresortowych.

2. 
97/23/WE dot. urządzeń ciśnieniowych (por. Priorytet 1.3)
· Projekt rozporządzenia Rady Ministrów w sprawie wymagań zasadniczych dla urządzeń ciśnieniowych i zespołów urządzeń ciśnieniowych podlegających ocenie zgodności. Prace nad rozporządzeniem zaprzestano wobec decyzji RCL o konieczności opracowania rozporządzenia Ministra Gospodarki, Pracy i Polityki Społecznej w sprawie wymagań zasadniczych dla urządzeń ciśnieniowych i zespołów urządzeń ciśnieniowych podlegających ocenie zgodności. 
· Terminowość w stosunku do NPPC: terminowo. 
Projekt w trakcie uzgodnień międzyresortowych.

3. 
94/9/WE. (ATEX) dot. sprzętu i systemów zabezpieczających przeznaczonych do stosowania w atmosferach potencjalnie wybuchowych (por. Priorytet 1.6)
· Projekt rozporządzenia Rady Ministrów ws. sprzętu i systemów zabezpieczających przeznaczonych do stosowania w atmosferach potencjalnie wybuchowych. Prace nad rozporządzeniem zaprzestano wobec decyzji RCL o konieczności opracowania rozporządzenia Ministra Gospodarki, Pracy i Polityki Społecznej w sprawie sprzętu i systemów zabezpieczających przeznaczonych do stosowania w atmosferach potencjalnie wybuchowych. 

· Terminowość w stosunku do NPPC: terminowo. 


Projekt w trakcie uzgodnień międzyresortowych

4. 
94/25/WE z 16.06.1994 r. dot. łodzi rekreacyjnych
· Projekt rozporządzenia Rady Ministrów w sprawie wymagań zasadniczych dla rekreacyjnych jednostek pływających podlegających ocenie zgodnie, warunków i trybu oceny zgodności oraz sposobu ich znakowania. Prace nad rozporządzeniem zaprzestano wobec decyzji RCL o konieczności opracowania rozporządzenia Ministra Gospodarki, Pracy i Polityki Społecznej w sprawie wymagań zasadniczych dla rekreacyjnych jednostek pływających podlegających ocenie zgodnie, warunków i trybu oceny zgodności oraz sposobu ich znakowania. 
· Terminowość w stosunku do NPPC: terminowo.  
Projekt w trakcie uzgodnień międzyresortowych. 

5. 
90/384/EWG dot. wag nieautomatycznych (zmieniona przez Dyrektywę 93/68/EWG  

(por. Priorytet 1.2 metrologia prawna)
· Projekt rozporządzenia Ministra Gospodarki, Pracy i Polityki Społecznej  w sprawie zasadniczych wymagań dla wag nieautomatycznych podlegających ocenie zgodności – wejdzie w życie z dniem uzyskania przez RP członkostwa w UE lub wcześniej w przypadku zawarcia stosownej umowy.

· Terminowość w stosunku do NPPC: opóźnienie. Termin minął z dniem 1.01.2003 r.

· Przyczyna opóźnienia: ze względu na opublikowanie nowej ustawy o systemie oceny zgodności z 30.08.2002 r. zaistniała konieczność opracowania nowego projektu rozporządzenia, którego podstawę prawną stanowi ta ustawa. 
W trakcie uzgodnień wewnątrz-

resortowych.

6.
2000/9/WE Projektowanie kolei linowych do przewozu osób
Projekt rozporządzenia Rady Ministrów w sprawie wymagań zasadniczych dotyczących urządzeń kolei liniowych przeznaczonych do przewozu osób. Z uwagi na zmianę delegacji ustawowej z dniem 1.01.2003 r. niezbędne jest dostosowanie przedmiotowego rozporządzenia do zapisów ustawy z 30.08.2002 r. o systemie oceny zgodności. Wiąże się z tym m.in. zmiana rodzaju tego aktu na rozporządzenie Ministra Infrastruktury. Planowanym terminem wydania rozporządzenia transponującego przedmiotową dyrektywę jest marzec 2003 r.
Projekt był przedmiotem uzgodnień międzyresortowych pod koniec 2002 r.

7.
Dyrektywa 99/36/WE dot. - zbiorników ciśnieniowych przewożonych w transporcie 


Transpozycja na grunt krajowy jest planowana przez wydanie stosownego rozporządzenia Ministra Infrastruktury. Za podstawę działań dostosowawczych transponujących tę Dyrektywę na grunt krajowy proponuje się w tym przypadku wziąć ustawę o dozorze technicznym w powiązaniu z planowaną do opracowania ustawą o transporcie kolejowym towarów niebezpiecznych. Ww. ustawa, jako planowana, ma stanowić pełne wdrożenie innej unijnej dyrektywy - 96/49/EC dotyczącej transportu kolejowego materiałów niebezpiecznych i tym samym ostatecznie uporządkować wszystkie kwestie związane z zagadnieniami objętymi porozumieniem RID.

Z uwagi na ścisły związek problematyki objętej dyrektywą 1999/36/EC z zagadnieniami dotyczącymi transportu towarów niebezpiecznych, które planowana ustawa miałaby regulować oraz fakt, że wciąż nie zostały zakończone prace w Sejmie nad nową ustawą o transporcie kolejowym, obecnie nie jest możliwe racjonalne ustalenie harmonogramu prac w odniesieniu do ww. dyrektywy dotyczącej zbiorników ciśnieniowych przewożonych w transporcie. Przygotowany jednak został, wstępnie zakładany harmonogram prac nad rozporządzeniem transponującym dyrektywę 1999/36/EC. Zakończenie prac przewiduje się w lipcu 2003 r., przy czym zakłada się, że przepisy tego rozporządzenia weszłyby w życie od 1.01.2004 r.

Przygotowany również został wstępnie zakładany harmonogram prac nad projektem ustawy związanej z dyrektywą 96/49/EC dotyczącą transportu kolejowego towarów niebezpiecznych oraz z porozumieniem RID. Termin zakończenia prac planowany jest na lipiec 2003 r. Projekt tej ustawy jest opracowany i wstępnie uzgodniony w MI.
Projekt rozporządzenia MI w trakcie opracowywania przez Transportowy Dozór Techniczny.

Akty wykonawcze do ustawy z dnia 27.07.2001 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. z 2001 r., Nr 126, poz. 1380) 



1. 
93/42/EWG dot. urządzeń medycznych
· Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 10.12.2002 r. w sprawie wymagań zasadniczych dla wyrobów medycznych, ich wyposażenia oraz sposobu oceny zgodności wyrobów medycznych z tymi wymaganiami. Weszło w życie 30.01.2003 r. 

· Terminowość w stosunku do NPPC: opóźnienie. Termin  minął z dniem 1.01.2002.
· Przyczyna opóźnienia: z uwagi na przygotowywaną w roku 2002 nowelizację pakietu ustaw farmaceutycznych. 
Dz.U. z 2003 r., Nr 4, poz. 45

2.
98/79/WE dot. urządzeń do diagnostyki in vitro;
· Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 2.12.2002 r. w sprawie klasyfikacji wyrobów medycznych. Weszło w życie 2.01.2003 r. 

· Terminowość w stosunku do NPPC: opóźnienie. Termin minął z dniem 1.01.2002 .
· Przyczyna opóźnienia: z uwagi na przygotowywaną w roku 2002 nowelizację pakietu ustaw farmaceutycznych.
Dz.U. z 2002 r., Nr 217, poz. 1834

3.
90/385/EWG dot. implantów.
· Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 20.12.2002 r. w sprawie wymagań, jakie powinny spełniać jednostki prowadzące badania kliniczne i sposobu przeprowadzania oceny klinicznej wyrobów medycznych.  Wejdzie w życie po upływie 14 dni od dnia ogłoszenia.

· Terminowość w stosunku do NPPC: opóźnienie. Termin minął z dniem 1.01.2002.
· Przyczyna opóźnienia: z uwagi na przygotowywaną w 2002 r. nowelizację pakietu ustaw farmaceutycznych.
Skierowane do publikacji.

4.
2000/70/WE ws. urządzeń medycznych wykorzystujących stałe pochodne ludzkiej krwi i plazmy ludzkiej  
· Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 10.12.2002 r. w sprawie wymagań zasadniczych dla wyrobów medycznych, ich wyposażenia oraz sposobu oceny zgodności wyrobów medycznych z tymi wymaganiami. Weszło w życie 30.01.2003 r. 

· Terminowość w stosunku do NPPC: opóźnienie. Termin minął z dniem 1.01.2002.
· Przyczyna opóźnienia: z uwagi na przygotowywaną w roku 2002 nowelizację pakietu ustaw farmaceutycznych.
Dz.U. z 2003 r., Nr 4, poz. 45

2.3. Brak realizacji harmonogramu
1.
96/48/EWG Interoperacyjność transeuropejskiego systemu kolei dużych prędkości


· Konieczne jest opracowanie rozporządzenia ministra właściwego do spraw transportu z delegacji ustawy z 30.08.2002 r. o systemie oceny zgodności.

· Terminowość w stosunku do NPPC: opóźnienie – termin wyznaczony był na koniec II kwartału 2002 r.

· Przyczyna opóźnienia: dopiero pod koniec 2002 r. podjęto działania organizacyjne w celu podjęcia prac nad transpozycją podmiotowego dokumentu. Zakończenie tych prac przewidziane jest na lipiec 2003 r. Spowodowane to było zmianą koncepcji wdrożenia Dyrektywy, która miała polegać na nowelizacji ustawy z 27.06.97 o transporcie kolejowym.


2.
96/98/EWG    Wyposażenie morskie (MED)
· Konieczne jest opracowanie rozporządzenia ministra właściwego do spraw transportu z delegacji ustawy z 30.08.2002 r. o systemie oceny zgodności.

· Terminowość w stosunku do NPPC: opóźnienie. Termin określony był na IV kwartał 2002 r.

· Przyczyna opóźnienia: według stanowiska MI obecnie jest realizowany proces transpozycji przedmiotowej dyrektywy poprzez wprowadzenie jej postanowień do przepisów Polskiego Rejestru Statków S.A. Wynikiem tego działania ma być, planowane na czerwiec 2003 r., wydanie Publikacji Nr 55/P „Certyfikacja wyposażenia okrętowego na zgodność z wymaganiami Dyrektyw Unii Europejskiej”.


3.
2001/16/EWG Interoperacyjność transeuropejskiego systemu kolei konwencjonalnej
Konieczne jest opracowanie rozporządzenia ministra właściwego do spraw transportu z delegacji ustawy z 30.08.2002 o systemie oceny zgodności. Dyrektywa nie była objęta NPPC. 

Program Przygotowań do Członkostwa przewiduje wydanie ww. rozporządzenia do lipca 2003 r.


Zmiany instytucjonalne 
Odnośnie wyznaczania /powołania organów odpowiedzialnych za koordynację merytoryczną i rzeczową działań przewidzianych w dyrektywach nowego i globalnego podejścia do harmonizacji technicznej dla państw członkowskich sytuacja jest następująca:

· Notyfikowanie polskich jednostek oceny zgodności w zakresie wyrobów objętych dyrektywami UE według właściwości przedmiotowej MGPiPS.

W ramach projektów Phare, w których Ministerstwo Gospodarki, Pracy i Polityki Społecznej  występuje jako instytucja wiodąca, przygotowywanych jest do notyfikacji 13 jednostek. Ministerstwo  jest w posiadaniu 24 wniosków nadesłanych przez jednostki zainteresowane notyfikacją. Wnioski te są aktualnie analizowane.

· Terminowość w stosunku do NPPC: opóźnienie (termin upłynął 1.07.2002 r.).

· Przyczyna opóźnienia: zmiana daty autoryzacji wynika z konieczności opracowania nowej procedury autoryzacji zgodnej z postanowieniami ustawy z 30.08.2002 r. o systemie oceny zgodności oraz zmiany daty wejścia w życie (i co jest z tym związane daty ich publikacji) rozporządzeń wdrażających dyrektywy, dla których autoryzacja miałaby być dokonywana (brak podstawy prawnej określającej obszar autoryzacji). Zakłada się, że autoryzacja jednostek wnioskujących o notyfikację dla dyrektyw transponowanych przez Ministra Gospodarki, Pracy i Polityki Społecznej będzie miała miejsce w wyniku pozytywnej decyzji Komisji Autoryzacyjnej oraz publikacji rozporządzeń wdrażających dyrektywy (winno to nastąpić w kwietniu 2003 r.). Nadmienić należy, że obecnie realizowany jest korespondencyjny audyt jednostek przewidywanych do notyfikacji w Komisji Europejskiej, realizowany przez CEN/CENELEC na zlecenie Komisji Europejskiej. Celem powyższego jest zapewnienie posiadania przez Polskę jednostek notyfikowanych z dniem wejścia w życie Protokołu PECA (dla pierwszej fali) oraz z dniem aneksowania (dla drugiej fali). Audyt jest konieczny ze względu na brak podpisanego przez Polskie Centrum Akredytacji w ramach członkostwa w Europejskiej Współpracy ds. Akredytacji (EA) porozumienia wielostronnego (MLA). Z chwilą podpisania MLA polskie propozycje jednostek do notyfikowania będą akceptowane przez Komisję Europejską automatycznie.

· Zgodność wprowadzonych rozwiązań instytucjonalnych z wymogami wspólnotowymi: jak wyżej.

- Notyfikacja norm i przepisów technicznych (por priorytet 1.15).

Polskie Centrum Badań i Certyfikacji - PCBC zostało przekształcone w jednoosobową spółkę Skarbu Państwa na mocy ustawy z 28.04.2000 r. o systemie oceny zgodności, akredytacji oraz zmianie niektórych ustaw. Spółka pod nazwą PCBC S.A. została zawiązana dnia 31.10.2002 r. i rozpoczęła działalność z dniem 1.01.2003 r.

· Terminowość w stosunku do NPPC: terminowe (IV kwartał 2002 r.).

· Zgodność wprowadzonych rozwiązań instytucjonalnych z wymogami wspólnotowymi: zgodne.

W ramach przygotowań do pełnienia funkcji jednostki notyfikowanej dla poszczególnych Dyrektyw nowego podejścia (wymienionych niżej), a także w zakresie systemów jakości w ramach poszczególnych modułów przewidzianych w dyrektywach nowego podejścia, PCBC rozpoczęło (w listopadzie 2002 r.)  realizację projektu Phare PL01.02.01 Certification and Standards-Phase III. Realizacja tego projektu zostanie zakończona w połowie 2004 r.

PCBC złożyło wniosek:

· w Ministerstwie Gospodarki, Pracy i Polityki Społecznej o udzielenie notyfikacji w zakresie następujących dyrektyw: niskie napięcie 73/23/EWG, zabawki 88/378/EWG, kompatybilność elektromagnetyczna 89/336EWG, bezpieczeństwo maszyn 98/37/EWG, statki rekreacyjne 94/25/WE (w zakresie modułów dyrektyw przewidujących certyfikację systemów jakości),

· w Ministerstwie Zdrowia w zakresie następujących dyrektyw: 90/385/EWG aktywne  implantowane wyroby medyczne, 93/42/EWG  wyroby medyczne, 98/79/WE wyroby  medyczne do diagnostyki in vitro,

· w Ministerstwie Infrastruktury w zakresie dyrektywy 89/106/EWG wyroby budowlane.

W zakresie niskiego napięcia PCBC posiada prawo do wydawania certyfikatów CCA (Cenelec Certification Agreement) oraz akredytację PCA. W dziedzinie zabawek prowadzi certyfikację i badania w oparciu o zharmonizowaną normę europejską dotyczącą zabawek EN 71 i jest akredytowane przez PCA. W zakresie kompatybilności elektromagnetycznej wybudowane zostało odpowiednie do tego typu badań laboratorium, wyposażone w komorę bezodbiciową. W dziedzinie wyrobów budowlanych, PCBC wydaje certyfikaty i prowadzi badania w oparciu o ustawę Prawo budowlane z 4.07.1994 r., która transponuje przepisy dyrektywy dotyczącej wyrobów budowlanych. Jest też akredytowane przez PCA.W zakresie trzech dyrektyw dotyczących wyrobów medycznych nawiązana została współpraca z Ministerstwem Zdrowia i wydane zostały pierwsze certyfikaty systemu jakości dla firm z tego sektora. Jako jednostka certyfikująca systemy jakości i wyroby, PCBC jest uznane przez międzynarodową sieć jednostek certyfikujących IQNet, jest także członkiem EFQM (European Fundation for Quality Management), EOQ (European Organization for Quality) oraz EOTC (European Organization for Testing and Certification). W zakresie certyfikacji personelu, PCBC jest upoważnione do wydawania certyfikatów dla menedżerów i audytorów jakości EOQ. W dziedzinie dobrowolnej certyfikacji systemów jakości, w 10.2002 r. został wydany tysięczny certyfikat dla firm działających zgodnie z normami ISO 9000. Obecnie, liczba wydanych certyfikatów systemu jakości wynosi 1100.
Główny Urząd Miar (GUM)

GUM jest odpowiedzialny za wdrożenie do prawodawstwa polskiego jednej dyrektywy nowego podejścia. Jest to dyrektywa 90/384/EWG (i zmieniająca ją dyrektywa 93/68/EWG), dotycząca harmonizacji prawodawstwa państw członkowskich w zakresie wag nieautomatycznych. Postanowienia tej dyrektywy są wdrażane w oparciu o ustawę z 30.08.2002 r. o systemie oceny zgodności (Dz. U. z 2002 r., Nr 166 poz. 1360). Stanem docelowym jest pełnienie przez GUM funkcji jednostki notyfikowanej w zakresie dyrektywy 90/384/EWG.

Z realizacją tego priorytetu związane były działania GUM ujęte w projekcie Phare PL9905.01 (komponent 3). Przedstawiciele GUM brali udział w posiedzeniach Komitetu Koordynacyjnego dla ww. projektu. Przy udziale 2 ekspertów UE został przeprowadzony „blank audit”, w wyniku którego eksperci UE uznali, że GUM jest gotów do pełnienia funkcji jednostki notyfikowanej dla wag nieautomatycznych (zgodnie z dyrektywą 90/384/EWG). Realizacja projektu została zakończona 30.09.2002 r.

W ramach dostosowań instytucjonalnych polskiego systemu miar do wymogów członkostwa w UE w Głównym Urzędzie Miar zostały zrealizowane następujące zadania przewidziane w NPPC:

· Zbudowane zostało laboratorium dużych wzorców masy (dotyczy dyrektywy 90/384/EWG). 

· Terminowość w stosunku do NPPC: terminowe (IV kwartał 2002 r.).

· Zgodność wprowadzonych rozwiązań instytucjonalnych z wymogami wspólnotowymi: zgodne. Zostało uzupełnione wyposażenie pomiarowe niezbędne do wdrożenia wymagań dyrektywy.

· Przygotowana została grupa ekspertów, metrologów do prac w zespołach oceniających systemy jakości producentów wag deklarujących zgodność WE (dotyczy Dyrektywy 90/384/EWG) 

· Terminowość w stosunku do NPPC: terminowe (IV kwartał 2002 r.).

· Zgodność wprowadzonych rozwiązań instytucjonalnych z wymogami wspólnotowymi: zgodne.
· Zakończono w GUM przygotowania do pełnienia funkcji jednostki notyfikowanej dla dyrektywy 90/384/EWG.

· Terminowość w stosunku do NPPC: terminowe (IV kwartał 2002 r.).

· Zgodność wprowadzonych rozwiązań instytucjonalnych z wymogami wspólnotowymi: zgodne. GUM spełnia wymagania stawiane jednostkom notyfikowanym przez dyrektywę 90/384/EWG.
Oprócz zadań przewidzianych w NPPC zostały przeprowadzone inne działania. W ramach umowy twinningowej PL99/IB/EC/1 przygotowano dokumentację systemu jakości, zorganizowano szkolenia pracowników administracji miar i producentów wag oraz przygotowywano struktury organizacyjne i techniczne dla przystosowania GUM do wykonywania zadań jednostki notyfikowanej w zakresie Dyrektywy 90/384/EWG.

UOKiK

Trwają prace nad stworzeniem w Polsce systemu koordynacji instytucji wchodzących w skład istniejącego systemu nadzoru rynku w zakresie dyrektyw nowego podejścia. System zacznie działać wraz z wejściem w życie nowej ustawy o systemie oceny zgodności oraz po wprowadzeniu zmian w przepisach odnoszących się do działania organów, które mają pełnić nadzór rynku. Zgodnie z ustawą organem nadzoru w rozumieniu ww. ustawy jest Prezes Urzędu Ochrony Konkurencji i Konsumentów, który wykonuje swoje zadania przy pomocy organów wyspecjalizowanych (Inspekcji Handlowej, Państwowej Inspekcji Pracy; Wyższego Urzędu Górniczego, Urzędu Regulacji Telekomunikacji i Poczty; Głównego Urzędu Nadzoru Budowlanego). 

Jednocześnie kontynuowane są prace zmierzające do wzmocnienia systemu nadzoru rynku w Polsce w ujęciu kompleksowym, tj. obejmującym zarówno wyroby przemysłowe w ramach dyrektyw nowego podejścia oraz inne sektory (np. żywność, farmaceutyki, kosmetyki, chemikalia, towary paczkowane, szkło kryształowe, tekstylia, obuwie, drewno itd.). Dokument prezentujący system nadzoru rynku w Polsce w ujęciu kompleksowym został przyjęty przez ZPKIE na posiedzenie 22.05.2002 r. i 27.05.2002 r. przekazany do Komisji Europejskiej (przed posiedzeniem Komitetu Stowarzyszenia w dniu 29.05.2002r). 

W Urzędzie Ochrony Konkurencji i Konsumentów, który sprawuje funkcje organu nadzoru nad wyrobami wprowadzonymi do obrotu, trwają przygotowania do rozpoczęcia działania systemu. Opracowano Plan działania w tym zakresie utworzono nową komórkę ds. koordynacji funkcjonowania systemu nadzoru rynku , w którym zatrudniono w 2002 r. 4 osoby.
System zaczął działać wraz z wejściem w życie nowej ustawy o systemie oceny zgodności oraz po wprowadzeniu zmian w przepisach odnoszących się do działania organów, które mają pełnić nadzór rynku. 
· Terminowość w stosunku do NPPC: opóźnienie (termin upłynął IV kwartale 2002 r.)

· Przyczyna opóźnienia: problemy koordynacji procesu budowy kompleksowego systemu nadzoru rynku.

· Zgodność wprowadzonych rozwiązań instytucjonalnych z wymogami wspólnotowymi: system nadzoru rynku nie jest zharmonizowany na szczeblu europejskim. Państwa członkowie UE same decydują o kształcie tego systemu na szczeblu narodowym. Budowany system nadzoru ma na celu zapewnienie odpowiedniego poziomu ochrony konsumenta (bezpieczeństwa, zdrowia, ochrony środowiska) w ramach jednolitego rynku, zwłaszcza w kontekście budowy w Polsce systemu oceny zgodności spełniającego wymogi dyrektyw nowego podejścia. Służby nadzoru będą wyposażone w odpowiednią infrastrukturę i wiedzę techniczną, zgodnie z wymogami poszczególnych dyrektyw. Za nadzór rynku będą odpowiadać władze publiczne i system ten będzie finansowany (w celu zapewnienia bezstronności) z budżetu państwa
DODATKOWE ZREALIZOWANE DZIAŁANIA KONIECZNE DLA WEJŚCIA W ŻYCIE NOWYCH REGULACJI PRAWNYCH LUB POWOŁANIA INSTYTUCJI

MINISTERSTWO GOSPODARKI, PRACY I POLITYKI SPOŁECZNEJ
Informowania operatorów ekonomicznych o zmianach w systemie oceny zgodności – prowadzone są szkolenia, wydawane są poradniki udostępniane przedsiębiorcom w formie papierowej i elektronicznej, aktualne informacje udostępniane są na stronach internetowych MGPiPS.

· Terminowość w stosunku do NPPC: terminowe (działania ciągłe).
GŁÓWNY URZĄD MIAR

· Nie zatrudniono 6 osób w terenowych urzędach miar w związku z zadaniami zawartymi w priorytecie 1.1. 
· Terminowość w stosunku do NPPC: opóźnienie.

· Przyczyna opóźnienia: zadania związane z dostosowaniem prawa polskiego w zakresie dyrektywy nowego podejścia 90/384/EWG realizowane są terminowo przy dotychczasowym stanie zatrudnienia.

· Zakupiono komparator masy 1000 kg oraz wzorce masy 1000 kg w celu wyposażenia oddanego do użytku laboratorium sprawdzania dużych wzorców masy.
· Terminowość w stosunku do NPPC: terminowo.
POLSKIE CENTRUM BADAŃ I CERTYFIKACJI
PCBC przeszkoliło ok. 400 osób z przedsiębiorstw i laboratoriów, w szczególności w dziedzinie wyrobów medycznych, systemów zarządzania jakością oraz obowiązków naczelnego kierownictwa wobec wymagań Unii Europejskiej.

W ramach ekspertyz przeprowadzone zostały konsultacje dla przedstawicieli polskiego Ministerstwa Zdrowia i PCBC z francuskimi władzami nadzoru rynku i jednostką notyfikowaną. Zorganizowano szkolenie nt. dyrektyw medycznych dla polskich przedsiębiorstw produkujących wyroby medyczne. Przygotowywana jest koncepcja przyszłego funkcjonowania PCBC i strategia certyfikacji w ramach projektu Phare. Ekspert UE wydał rekomendacje dotyczące ogólnej strategii i organizacji wewnętrznej PCBC, a w szczególności strategii rozwoju znaku „B” w obszarze dobrowlonym, bez kolizji z oznaczeniem CE.

Dostosowanie PCBC do realizacji zadań jednostki notyfikowanej w zakresie dyrektyw: kompatybilności elektromagnetycznej, niskiego napięcia, zabawek, wyrobów budowlanych, wyrobów medycznych i łodzi rekreacyjnych (moduły zapewnienia jakości) odbywa się w ramach projektu Phare „Certyfikacja i Normy-Faza III”.

SZACUNEK nakładÓW PoniesionYCH w 2002 roku (w TYS. PLN)

PCA

Kategorie poniesionych wydatków (zgodnie z tabelą finansową NPPC)
Budżet*
Rezerwa celowa
PHARE
Inne

Sprzęt i oprogramowanie 
136,1  




Ekspertyzy/ konsultacje


41,4


Koszty związane z przygotowaniem do podpisania EA MLA
1,4




RAZEM
137,5

41,4


OGÓŁEM
178,9

*Budżet PCA

GUM

Kategorie poniesionych wydatków (zgodnie z tabelą finansową NPPC)
Budżet
Rezerwa celowa
PHARE
Inne

adaptacja pomieszczenia na laboratorium dużych wzorców masy – ze środków własnych GUM
150,9




RAZEM
150,9




OGÓŁEM
150,9

MG 

Kategorie poniesionych wydatków (zgodnie z tabelą finansową NPPC)
Budżet
Rezerwa celowa
PHARE
Inne

szkolenia
289,5




ekspertyzy prawne, konsultacje
  61,4




tłumaczenia
  13,4




Inne ( publikacje )  
18,0




RAZEM
382,3

OGÓŁEM
382,3

OGÓLNE PODSUMOWANIE 

W 2002 r. nastąpiły dalsze dostosowania, jeśli chodzi o kwestie horyzontalne i proceduralne we wdrażaniu zasad nowego i globalnego podejścia. Trwają prace nad  nowelizacją ustawy o systemie oceny zgodności. Treść ustawy jest konsultowana z Komisją Europejską. Nowelizacja jest związana m.in. z toczącymi się negocjacjami Porozumienia PECA oraz z budową kompleksowego systemu nadzoru rynku. 

Konieczne będzie znowelizowanie przyjętych już rozporządzeń wdrażających dyrektywy nowego podejścia. Również projekty rozporządzeń (obecnie wdrażających dyrektywy negocjowane w ramach PECA) są konsultowane z Komisją i postęp prac nad nimi jest związany z tempem współpracy z ekspertami WE.

W okresie sprawozdawczym kontynuowany był proces wzmacniania administracyjnej zdolności Polski do wdrażania środków horyzontalnych i proceduralnych oraz przepisów sektorowych. Postęp został odnotowany w zakresie budowy systemu nadzoru rynku w zakresie dyrektyw nowego podejścia. System będzie działał w oparciu o znowelizowaną ustawę o systemie oceny zgodności oraz zmiany w aktach dotyczących funkcjonowania poszczególnych jednostek nadzoru. 

Wzmocnienie potencjału jednostek systemu oceny zgodności, mających w przyszłości pełnić funkcje jednostek notyfikowanych na rynku wewnętrznym jest niezbędne w celu budowy wydajnego, mogącego konkurować z systemem wspólnotowym polskiego systemu oceny zgodności. 

Polska rozpoczęła negocjacje Protokołu do Układu Europejskiego ws. Europejskiego Porozumienia o Ocenie Zgodności wraz załącznikami sektorowymi (PECA). Wśród sektorów, które mają być uwzględnione w porozumieniu, znalazły się zakresy następujących dyrektyw: 73/23/EWG dot. urządzeń niskonapięciowych; 89/33/EWG dot. kompatybilności elektromagnetycznej; 98/37/WE dot. maszyn; 89/686/EWG dot. środków ochrony indywidualnej. Cztery ww. obszary są przedmiotem negocjacji w pierwszym etapie. Po podpisaniu Porozumienia, negocjowane będą kolejne załączniki.

Zgodnie z założeniami, wejście PECA w życie ma nastąpić 1 lipca 2003 r. Spełnienie wszystkich wymagań po stronie polskiej oznacza przede wszystkim wdrożenie dyrektyw, europejskich norm zharmonizowanych w ich zakresie oraz osiągnięcie gotowości jednostek oceny zgodności. Strona wspólnotowa oczekuje także potwierdzenia odpowiedniego przygotowania innych instytucji związanych z systemem oceny zgodności, takich jak Polskie Centrum Akredytacji i Polski Komitet Normalizacyjny, a także stworzenia systemu nadzoru rynku. 

Wskaźnik wdrożenia do zbioru Polskich Norm europejskich norm zharmonizowanych osiągnął w styczniu  2003 r. poziom 86%, co wystarczyło do wypełnienia jednego z warunków negocjacji PECA. 

Lista zadań NPPC 2001-2002, które nie zostały zrealizowane

wraz z określeniem sposobu dalszego postępowania z nimi
Niezrealizowane zadania dostosowawcze
Jeśli uwzględniono w Programie Przygotowań do Członkostwa Polski w UE podać planowaną datę realizacji
Inny sposób załatwienia sprawy wraz z uzasadnieniem (np. dlaczego rezygnuje się z wykonania zadania) lub wskazanie czy konieczne uwzględnienie w PP 

Legislacyjne

Wdrożenie dyrektyw nowego podejścia



Wydanie przez ministra właściwego do spraw transportu rozporządzenia wdrażającego dyrektywę 2001/16/WE Interoperacyjność transeuropejskiego systemu kolei konwencjonalnej
7.2003 r.


Pozalegislacyjne

Zatrudnienie 6 osób w terenowych urzędach miar

Rezygnuje się z wykonania zadania, ponieważ prace związane z dostosowaniem prawa polskiego w zakresie dyrektywy nowego podejścia 90/384/EWG realizowane są terminowo przy dotychczasowym stanie zatrudnienia.

Stworzenie systemu jednostek notyfikowanych: - kontynuacja działań wzmacniających polskie jednostki oceny zgodności celem przygotowania ich do notyfikacji
12.2003 r.
Na prośbę GUM umieszczono w PP jako nowe zadanie w 2003 r. dla GUM

Zakończenie budowy kompleksowego systemu nadzoru rynku.
12.2003 r.


Doprowadzenie do końca negocjacji Porozumienia PECA.
7.2003 r.


PRIORYTET 1.2: DOSTOSOWANIE PRAWA POLSKIEGO W DZIEDZINIE METROLOGII PRAWNEJ

Instytucja wiodąca: Główny Urząd Miar

Zmiany legislacyjne
1.  Wdrożenie prawa 

1.1. Ustawy przyjęte przez Parlament
· Ustawa z dnia 11 maja 2001 r. Prawo o miarach – w całości weszła w życie 1 stycznia 2003 r. (Dz.U. Nr 63, poz. 636, Nr 154 poz. 1800 oraz z 2002 r. Nr 155, poz. 1286, Nr 166, poz. 1360) 

· Terminowość w stosunku do NPPC: zgodnie z harmonogramem. 
· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: zgodna. Ustawa wdraża postanowienia ogólne (formalno-prawne) dyrektyw WE oraz stanowi podstawę do wydania rozporządzeń transponujących do polskiego porządku prawnego wymagania techniczne zawarte w 19 dyrektywach dotyczących metrologii prawnej: 71/316/EWG dot. wspólnych postanowień odnośnie przyrządów pomiarowych oraz metod kontroli metrologicznej; 71/317/EWG dot. odważników prostopadłościennych od 5 kg do 50 kg średniej klasy dokładności i odważników walcowych od 1 g do 10 kg średniej klasy dokładności; 71/318/EWG dot. gazomierzy; 71/319/EWG dot. liczników do cieczy innych niż woda; 71/347/EWG dot. pomiaru gęstości zboża w stanie zsypnym; 71/348/EWG dot. urządzeń pomocniczych liczników do cieczy innych niż woda; 73/362/EWG dot. przymiarów; 74/148/EWG dot. odważników od 1 mg do 50 kg  klasy dokładności wyższej niż średnia; 75/33/EWG dot. wodomierzy do wody zimnej; 75/410/EWG dot. wag automatycznych przenośnikowych; 76/765/EWG dot. alkoholomierzy i densymetrów do alkoholu; 76/766/EWG dot. tablic alkoholometrycznych; 76/891/EWG dot. liczników energii elektrycznej; 77/95/EWG dot. taksometrów; 77/313/EWG dot.  instalacji pomiarowych do cieczy innych niż woda; 78/1031/EWG dot. automatycznych wag kontrolujących i sortujących; 79/830/EWG dot. wodomierzy do wody gorącej; 80/181/EWG dot. jednostek miar i uchylającej dyrektywę 71/354/EWG; 86/217/ EWG dot. manometrów do ogumienia pojazdów silnikowych. 

2. Transpozycja prawa

2.1. Projekty ustaw i rozporządzeń skierowane do uzgodnień międzyresortowych

Na etapie uzgodnień wewnątrz resortowych znajdują się następujące projekty rozporządzeń: 

· Projekt rozporządzenia Ministra Gospodarki, Pracy i Polityki Społecznej w sprawie zasadniczych wymagań dla wag nieautomatycznych podlegających ocenie zgodności.

· Terminowość w stosunku do NPPC: opóźnienie (wyznaczony termin to IV kwartał 2002 r.).

· Przyczyna opóźnienia: ze względu na opublikowanie nowej ustawy o systemie oceny zgodności z 30 sierpnia 2002 r. zaistniała konieczność opracowania nowego projektu rozporządzenia, którego podstawę prawną stanowi ta ustawa.

· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: transponuje przepisy dyrektywy 90/384/EWG dotyczącej wag nieautomatycznych.
-   Projekt rozporządzenia Ministra Gospodarki, Pracy i Polityki Społecznej w sprawie wymagań metrologicznych, którym powinny odpowiadać manometry do pomiaru ciśnienia w oponach pojazdów. 

· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: transponuje przepisy dyrektywy 86/217/EWG dotyczącej manometrów do opon pojazdów mechanicznych.

· Projekt rozporządzenia Ministra Gospodarki, Pracy i Polityki Społecznej w sprawie wymagań metrologicznych, którym powinny odpowiadać gazomierze oraz przeliczniki do gazomierzy.

· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: transponuje przepisy dyrektywy 71/318/EWG z późniejszymi zmianami.

· Projekt rozporządzenia Ministra Gospodarki, Pracy i Polityki Społecznej w sprawie wymagań metrologicznych, którym powinny odpowiadać gęstościomierze zbożowe.

· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: transponuje przepisy dyrektywy 71/347/EWG dotyczącej gęstości zboża w stanie zsypnym.

· Projekt rozporządzenia Ministra Gospodarki, Pracy i Polityki Społecznej w sprawie wymagań metrologicznych, którym powinny odpowiadać odważniki.

· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: transponuje przepisy dyrektywy 74/148/EWG dotyczącej odważników od 1 mg do 50 kg dokładności wyższej niż średnia oraz dyrektywy 71/317/EWG dotyczącej odważników prostopadłościennych od 5 kg do 50 kg średniej dokładności i odważników walcowych od 1 g do 10 kg średniej dokładności.

· Projekt rozporządzenia Ministra Gospodarki, Pracy i Polityki Społecznej w sprawie liczbowych danych odniesienia dla mieszanin alkoholu etylowego i wody.

· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: transponuje przepisy dyrektywy 76/766/EWG dotyczącej tablic alkoholometrycznych.

· Projekt rozporządzenia Ministra Gospodarki, Pracy i Polityki Społecznej w sprawie wymagań metrologicznych, którym powinny odpowiadać areometry szklane. 

· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: transponuje przepisy dyrektywy 76/765/EWG dotyczącej alkoholomierzy i densymetrów do alkoholu.

· Projekt rozporządzenia Ministra Gospodarki, Pracy i Polityki Społecznej w sprawie wymagań metrologicznych, którym powinny odpowiadać liczniki energii elektrycznej czynnej prądu przemiennego.

· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: transponuje przepisy dyrektywy 76/891/EWG w sprawie ujednolicenia przepisów prawnych państw członkowskich o licznikach energii elektrycznej, przepisy dyrektywy 82/621/EWG w sprawie dostosowania do postępu technicznego dyrektywy 76/891/EWG w sprawie ujednolicenia przepisów prawnych państw członkowskich o licznikach energii elektrycznej.

· Projekt rozporządzenia Ministra Gospodarki, Pracy i Polityki Społecznej w sprawie legalnych jednostek miar. 

· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: transponuje przepisy dyrektywy 80/181/EWG w sprawie dostosowania ustawodawstwa państw członkowskich dotyczącego jednostek miar i uchylającej dyrektywę 71/354/EWG z późniejszymi zmianami.

· Projekt rozporządzenia Rady Ministrów w sprawie dopuszczenia do stosowania jednostek miar nie należących do Międzynarodowego Układu Jednostek Miar (SI). 

· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: transponuje przepisy dyrektywy 80/181/EWG w sprawie dostosowania ustawodawstwa państw członkowskich dotyczącego jednostek miar i uchylającej dyrektywę 71/354/EWG z późniejszymi zmianami.

· Projekt rozporządzenia Ministra Gospodarki, Pracy i Polityki Społecznej w sprawie wymagań metrologicznych, którym powinny odpowiadać materialne miary długości. 

· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: transponuje przepisy dyrektywy 73/362/EWG z późniejszymi zmianami.

· Terminowość w stosunku do NPPC: terminowo (termin wejścia w życie wszystkich ww. rozporządzeń upływa w 2003 r.).

· Projekt rozporządzenia RM dot. wzorcowania zbiorników pomiarowych zainstalowanych na statkach.

· Terminowość w stosunku do NPPC: opóźnienie o 1 miesiąc (termin wejścia w życie upłynął 1.01.2003 r.).

· Przyczyna opóźnienia: nie ustalono resortu właściwego do wdrożenia dyrektywy 71/349/EWG. 29 maja 2002 r. Prezes GUM zwrócił się do Podsekretarza Stanu w Ministerstwie Gospodarki z prośbą o zajęcie stanowiska w sprawie jednoznacznego ustalenia, które ministerstwo (lub urząd centralny) jest odpowiedzialne za wdrożenie do prawodawstwa polskiego postanowień dyrektywy 71/349/EWG dotyczącej wzorcowania zbiorników zainstalowanych na statkach. Na spotkaniu w Ministerstwie Gospodarki ustalono, że Ministerstwo rozpozna, czy istnieją w Polsce przepisy wiążące się z ww. dyrektywą. W styczniu 2003 r. GUM otrzymał korespondencję MGPiPS z Polskim Rejestrem Statków dotyczącą tego problemu, z której nie wynika odpowiedzialność GUM za wdrożenie dyrektywy.

· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: transponuje dyrektywę 71/349/EWG ws. zbliżenia ustawodawstwa państw członkowskich dotyczącego wzorcowania zbiorników statków.
· Projekt rozporządzenia Ministra Gospodarki, Pracy i Polityki Społecznej w sprawie wymagań metrologicznych, którym powinny odpowiadać wodomierze. 

· Terminowość w stosunku do NPPC: terminowe (termin wejścia w życie – 2 lata po wejściu w życie MID). Projekt MID opracowany przez Komisję Europejską jest w trakcie procedury legislacyjnej (tzn. w opiniowaniu przez Radę UE i Parlament). Rozporządzenie zostanie wydane w 2003 r.

· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: transponuje dyrektywę 75/33/EWG ws. dostosowania ustawodawstwa państw członkowskich, dotyczącego liczników (wodomierzy) do wody zimnej i dyrektywę 79/830/ EWG ws. dostosowania ustawodawstwa państw członkowskich dotyczącego liczników (wodomierzy) do wody ciepłej.
· Projekt rozporządzenia Ministra Gospodarki, Pracy i Polityki Społecznej w sprawie wymagań metrologicznych, którym powinny odpowiadać liczniki, urządzenia wtórne liczników, przeliczniki do liczników i instalacje pomiarowe do cieczy innych niż woda.

· Terminowość w stosunku do NPPC: terminowe (termin wejścia w życie – 2 lata po wejściu w życie MID). Projekt MID opracowany przez Komisję Europejską jest w trakcie procedury legislacyjnej (tzn. w opiniowaniu przez Radę UE i Parlament). Rozporządzenie zostanie wydane w 2003 r.

· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: transponuje dyrektywę 71/319/EWG ws. dostosowania ustawodawstwa państw członkowskich dotyczącego liczników do cieczy innych niż woda, 71/348/EWG ws. dostosowania ustawodawstwa państw członkowskich dotyczącego urządzeń pomocniczych liczników do cieczy innych niż woda i 77/313/EWG ws. dostosowania ustawodawstwa Państw Członkowskich dotyczącego instalacji pomiarowych do cieczy innych niż woda.

· Projekt rozporządzenia Ministra Gospodarki, Pracy i Polityki Społecznej w sprawie wymagań metrologicznych, którym powinny odpowiadać wagi automatyczne przenośnikowe – na etapie uzgodnień w GUM.

· Terminowość w stosunku do NPPC: terminowe (termin wejścia w życie upływa w 2003 r.).
· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: transponuje przepisy dyrektywy 75/410/EWG.
· Projekt rozporządzenia Ministra Gospodarki, Pracy i Polityki Społecznej w sprawie wymagań metrologicznych, którym powinny odpowiadać wagi automatyczne dla pojedynczych ładunków (w tym kontrolujące) – na etapie uzgodnień w GUM.

· Terminowość w stosunku do NPPC: terminowe (w 2003 r.).

· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: transponuje przepisy dyrektywy 78/1031/EWG.

· Projekt rozporządzenia RM w sprawie określenia przedrostków i ich oznaczeń przeznaczonych do tworzenia dziesiętnych podwielokrotności i wielokrotności legalnych jednostek miar oraz zasad pisowni oznaczeń legalnych jednostek miar. Projekt nie zostanie opracowany, gdyż jego treść została zawarta w projekcie rozporządzenia Ministra Gospodarki, Pracy i Polityki Społecznej w sprawie legalnych jednostek miar – zgodnie z upoważnieniem zawartym w art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 11 maja 2001 r. – Prawo o miarach (Dz. U. Nr 63, poz. 636 i Nr 154, poz. 1800 oraz z 2002 r. Nr 155, poz. 1286 i Nr 166, poz. 1360).

· Terminowość w stosunku do NPPC: nie dotyczy.

· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: transponuje dyrektywę 80/181/ EWG ws. jednostek miar i uchylającą dyrektywę 71/354/EWG oraz dyrektywę 1999/103/WE zmieniającą dyrektywę 80/181/EWG. 

Zmiany instytucjonalne

· Zbudowano stanowisko do sprawdzania wzorców masy I rzędu 50 kg i 20 kg w GUM i stanowiska do sprawdzania wzorców masy II rzędu 50 kg i odważników o tej samej masie i dokładności w 9 okręgowych urzędach miar (dotyczy dyrektyw 71/317/EWG i 74/148/EWG).

· Terminowość w stosunku do NPPC: zgodnie z harmonogramem.

· Zgodność wprowadzonych rozwiązań instytucjonalnych z wymogami wspólnotowymi: zgodnie.

· Budowa stanowisk badawczych przewidzianych w procedurach UE przy zatwierdzaniu typu gazomierzy. 

· Terminowość w stosunku do NPPC: opóźnienie - działania przewidziane do końca 2002 r. Zadanie będzie realizowane w ramach projektu PL0102.02 „Wdrożenie prawodawstwa WE w dziedzinie metrologii prawnej” (termin realizacji: 2002 – 2004). W pierwszym etapie przygotowano projekt ToR dla kontraktu na usługi, którego częścią będzie szkolenie w zakresie wdrażania procedur sprawdzania trwałości gazomierzy oraz projekt specyfikacji technicznej w części dot. ww. stanowisk. Projekty te zostały przekazane do JFK do zaopiniowania.

· Przyczyna opóźnienia: opóźnienie podpisania Memorandum Finansowego Phare’2001 (20.12.2001 r.).

· Zgodność wprowadzonych rozwiązań instytucjonalnych z wymogami wspólnotowymi: zgodne z dyrektywą 71/318/EWG.

· Budowa stanowisk badawczych przewidzianych w procedurach UE przy zatwierdzaniu typu liczników i instalacji pomiarowych do cieczy innych niż woda.

· Terminowość w stosunku do NPPC: opóźnienie o 1 miesiąc - działania przewidziane do końca 2002 r.

· Przyczyna opóźnienia: zadanie nie zrealizowane ze względu na brak środków finansowych.

· Zgodność wprowadzonych rozwiązań instytucjonalnych z wymogami wspólnotowymi: zgodne, dotyczy dyrektyw 77/313/EWG, 71/319/EWG i 71/348/EWG.

· Budowa stanowisk badawczych przewidzianych w procedurach UE przy zatwierdzaniu typu wodomierzy.

· Terminowość w stosunku do NPPC: opóźnienie o 1 miesiąc - działania przewidziane do końca 2002 r.

· Przyczyna opóźnienia: zadanie nie zrealizowane ze względu na brak środków finansowych.

· Zgodność wprowadzonych rozwiązań instytucjonalnych z wymogami wspólnotowymi: zgodne, dotyczy dyrektyw 75/33/EWG i 79/830/EWG.

· Rozbudowa stanowisk do sprawdzania liczników energii elektrycznej. 
· Terminowość w stosunku do NPPC: opóźnienie o 1 miesiąc - działania przewidziane do końca 2002 r.

· Przyczyna opóźnienia: zadanie nie zrealizowane ze względu na brak środków finansowych.

· Zgodność wprowadzonych rozwiązań instytucjonalnych z wymogami wspólnotowymi: zgodne, (dotyczy dyrektywy  76/891/EWG).

· Budowa laboratoriów dużych wzorców masy. 

· Terminowość w stosunku do NPPC: zgodnie z terminem.
· Zgodność wprowadzonych rozwiązań instytucjonalnych z wymogami wspólnotowymi: dotyczy dyrektywy 90/384/EWG.

· Przygotowanie w Głównym Urzędzie Miar i w jednostkach podległych grupy ekspertów metrologów do prac w zespołach oceniających systemy jakości producentów wag deklarujących zgodność WE. 

· Terminowość w stosunku do NPPC: zgodnie z terminem. 

· Zgodność wprowadzonych rozwiązań instytucjonalnych z wymogami wspólnotowymi: zgodne. Przygotowana została grupa ekspertów technicznych do prac w zespołach oceniających systemy jakości producentów wag nieautomatycznych deklarujących zgodność WE. Stanem docelowym jest pełnienie przez GUM funkcji jednostki notyfikowanej w zakresie dyrektywy 90/384/EWG.

DODATKOWE ZREALIZOWANE DZIAŁANIA KONIECZNE DLA WEJŚCIA W ŻYCIE NOWYCH REGULACJI PRAWNYCH LUB POWOŁANIA INSTYTUCJI

W ramach umowy twinningowej PL 99/IB/EC/1 odbyły się w GUM szkolenia w zakresie: dyrektywy 90/384/EWG oraz badania wag nieautomatycznych podczas legalizacji WE skierowane do pracowników administracji miar.

W ramach ww. umowy prowadzono konsultacje z ekspertami UE w zakresie wprowadzania systemu jakości w Laboratoriach Pomiarów Masy i Wag Handlowych i Przemysłowych. Eksperci UE uznali, że GUM jest gotów do pełnienia funkcji jednostki notyfikowanej dla wag nieautomatycznych (zgodnie z dyrektywą 90/384/EWG). Realizacja projektu została zakończona 30 września 2002 r.

Część zadań objętych priorytetem 1.2 została zgłoszona do realizacji w projekcie Phare’2001 – PL0102.02 „Wdrożenie prawodawstwa WE w dziedzinie metrologii prawnej”. Uzgodniono z UKIE, JFK i Komisją Europejską zakres wymagań (ToR) dla umowy bliźniaczej PL/IB/2001/EC/05/TL. Została wszczęta procedura wyłaniania kontrahenta dla umowy bliźniaczej. Uzyskano środki z rezerwy celowej na współfinansowanie projektu oraz na realizację priorytetu 1.2.

· GUM zrezygnował z części etatów przewidzianych do obsadzenia w terenowych urzędach miar (w NPPC przewidziano 20 etatów), ponieważ większość prac związanych z dostosowaniem prawa polskiego w zakresie metrologii prawnej jest realizowana przy dotychczasowym zatrudnieniu.

·  Terminowość w stosunku do NPPC: opóźnienie - działania przewidziane do końca 2002 r.

· Przyczyna opóźnienia: brak możliwości zbudowania niektórych stanowisk badawczych. Przewiduje się zatrudnienie w 12.2003 r. 6 osób w GUM i terenowych urzędach miar (do opracowania znowelizowanych przepisów metrologicznych i w laboratoriach pomiarowych).
SZACUNEK nakładÓW PoniesionYCH w 2002 roku (w TYS. PLN)

Kategorie poniesionych wydatków (zgodnie z tabelą finansową NPPC)
Budżet
Rezerwa celowa
PHARE
Inne

inwestycje

1009*



RAZEM

1009*



OGÓŁEM
1009

*W kwocie 1009 tys. zł uwzględnione zostały inwestycje związane ze współfinansowaniem programu Phare’2001, a mianowicie zakup:

· zestawu komputerowego, piknometru ciśnieniowego, termostatu z oknem, termostatu samochłodzącego, tensjometru, suszarki próżniowej, szalki dla wzorców i próbek stałych, oprogramowania stanowiska ważenia hydrostatycznego (dla M61),

· kalibratora przepływu BIOS DryCal 2 z osprzętem, pompy turbomolekularnej TSH 071 z osprzętem próżniowym (dla M67),

· wagi-komparatora Max.=10 kg dla OUM w Bydgoszczy,

· wagi-komparatora Max.=1200 g, wagi-komparatora Max.=10 kg, oprogramowania do wag-komparatorów dla OUM w Szczecinie,

· generatora GP 3050/3 dla OUM w Katowicach.

OGÓLNE PODSUMOWANIE 

Kolejny rok nie zrealizowano zadań dotyczących budowy stanowisk badawczych przewidzianych w procedurach UE przy zatwierdzaniu typu liczników i instalacji pomiarowych do cieczy innych niż woda (dotyczy Dyrektyw 77/313/EWG, 71/319/EWG i 71/348/EWG). Opóźnienia spowodowane były brakiem środków finansowych. 

Nie zrealizowano też zadań dotyczących budowy stanowisk badawczych przewidzianych w procedurach WE przy zatwierdzaniu typu wodomierzy (dotyczy dyrektyw 75/33/EWG i 79/830/EWG). Budowa ich jest kosztownym procesem inwestycyjnym rozłożonym na 2-3 lata. Opóźnienie w tym zakresie wynosi obecnie już 3 lata.

Nie zrealizowane zostało również zadanie rozbudowy stanowisk do sprawdzania liczników energii elektrycznej (dotyczy dyrektywy 76/891/EWG). Również w tym przypadku powodem był brak wystarczających środków finansowych.
Lista zadań NPPC 2001-2002, które nie zostały zrealizowane

wraz z określeniem sposobu dalszego postępowania z nimi
Niezrealizowane zadania dostosowawcze
Jeśli uwzględniono w Programie Przygotowań do Członkostwa Polski w UE podać planowaną datę realizacji
Inny sposób załatwienia sprawy wraz z uzasadnieniem (np. dlaczego rezygnuje się z wykonania zadania) lub wskazanie czy konieczne uwzględnienie w PP 

Legislacyjne

Rozporządzenie RM w sprawie określenia przedrostków i ich oznaczeń przeznaczonych do tworzenia dziesiętnych podwielokrotności i wielokrotności legalnych jednostek miar oraz zasad pisowni oznaczeń legalnych jednostek miar

Treść została zawarta w projekcie rozporządzenia Ministra Gospodarki, Pracy i Polityki Społecznej w sprawie legalnych jednostek miar

Wdrożenie pozostałych rozporządzeń z zakresu metrologii prawnej
12.2003 r.


Pozalegislacyjne

Przedstawienie wyników działań obejmujących wzmocnienie struktur Głównego Urzędu Miar w zakresie zadań wynikających z procesu dostosowań (budowa stanowisk badawczych i laboratoriów; przygotowanie grupy ekspertów metrologów).
06.2003 r.


Zatrudnienie 6 osób w GUM i terenowych urzędach miar (do opracowania znowelizowanych przepisów metrologicznych i w laboratoriach pomiarowych).

Konieczne jest uwzględnienie w  PP z terminem realizacji 12.2003 r.

(zamiast zadania z NPPC – zatrudnienie ok. 20 osób w GUM i terenowych urzędach miar).

Budowa stanowisk badawczych przewidzianych w procedurach UE przy zatwierdzaniu typu gazomierzy zgodne z dyrektywą 71/318/EWG.


2002 –2004
Zadanie będzie realizowane w ramach projektu PL0102.02 „Wdrożenie prawodawstwa WE w dziedzinie metrologii prawnej” .

Budowa stanowisk badawczych przewidzianych w procedurach UE przy zatwierdzaniu typu liczników i instalacji pomiarowych do cieczy innych niż woda. Dotyczy dyrektyw 77/313/EWG, 71/319/EWG i 71/348/EWG.



Budowa stanowisk badawczych przewidzianych w procedurach UE przy zatwierdzaniu typu wodomierzy. Dotyczy dyrektyw 75/33/EWG i 79/830/EWG.



Rozbudowa stanowisk do sprawdzania liczników energii elektrycznej. Dotyczy dyrektywy  76/891/EWG.
2002-2004
Zadanie będzie realizowane w ramach projektu PL0102.02 „Wdrażanie prawodawstwa WE w dziedzinie metrologii prawnej”.

PRIORYTET 1.3: DZIAŁANIA DOSTOSOWAWCZE W SEKTORZE URZĄDZEŃ TECHNICZNYCH

Instytucja wiodąca: Ministerstwo Gospodarki, Pracy i Polityki Społecznej
Instytucje współpracujące: Urząd Dozoru Technicznego, Polskie Centrum Akredytacji
Zmiany legislacyjne
1. Wdrożenie prawa 

1.1. Ustawy przyjęte przez Parlament
· Ustawa z dnia 28 kwietnia 2000 r. o systemie oceny zgodności, akredytacji oraz zmianie niektórych ustaw (Dz. U. z 2000 r., Nr 43, poz. 489).

· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: ustawa utraciła moc 1.01.2003 r., niemniej jednak na jej podstawie wydano rozporządzenia Rady Ministrów (por. niżej - wyróżnione*). Wejście w życie tych rozporządzeń zostało odroczone aktami prawnymi (por. niżej - oznaczone**) do dnia uzyskania przez Polskę członkostwa w Unii Europejskiej. W praktyce nie będą one stosowane, ponieważ przygotowywany jest pakiet nowych rozporządzeń właściwych ministrów, wydawanych na podstawie ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. (por. niżej – wyróżnione ***).

· Ustawa z dnia 30 sierpnia 2002 r. o systemie oceny zgodności. Ustawa weszła w życie 1 stycznia 2003 r., z wyjątkiem niektórych przepisów, które weszły w życie z dniem ogłoszenia. (Dz. U. z 2002 r., Nr 166, poz. 1360).   

· Terminowość w stosunku do NPPC: poza harmonogramem NPPC. 
· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: nowa ustawa o systemie oceny zgodności – zastępująca ustawę z 28.04.2000 r. o systemie oceny zgodności, akredytacji oraz zmianie niektórych ustaw – implikowana jest prowadzonymi negocjacjami w sprawie Protokołu do Układu Europejskiego ws. Europejskiego Porozumienia o Ocenie Zgodności (PECA), rozpoczętymi w  grudniu 2001 r. Ustawa zawiera przepisy dotyczące m.in. klauzuli wzajemnego uznawania w obszarach nie zharmonizowanych, jak również nadzoru rynku. Projekt opracowano w celu: wyeliminowania zagrożeń stwarzanych przez wyroby dla życia lub zdrowia użytkowników i konsumentów oraz mienia i środowiska; znoszenia barier technicznych w handlu i ułatwiania międzynarodowego obrotu towarowego; stworzenia warunków do rzetelnej oceny wyrobów i procesów ich wytwarzania przez kompetentne i niezależne podmioty. Zasadnicze zmiany zaproponowane w projekcie (w stosunku do przepisów ustawy z 28.04.2000 r.) polegają na: uporządkowaniu przepisów, szczególnie w zakresie oceny zgodności; rozszerzeniu delegacji do wydawania aktów wykonawczych o minimalne kryteria uwzględnione przy autoryzowaniu jednostek i laboratoriów; uzupełnieniu ustawy o rozdział "Nadzór nad wyrobami wprowadzonymi do obrotu" i - w konsekwencji - doprecyzowaniu pozostałych przepisów; a także wprowadzeniu do ustawy zasad wzajemnego uznawania.
1.2. Rozporządzenia przyjęte przez Radę Ministrów lub właściwych ministrów
· Akty prawne wdrażające postanowienia dyrektyw nowego podejścia oraz dyrektyw o cechach nowego podejścia:

· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: poszczególne akty prawne wdrażają dyrektywy nowego podejścia tj.


Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych
Rozporządzenie/ustawa
Etap prac/Uwagi

1.
87/404/EWG Proste zbiorniki ciśnieniowe

(oraz zmiana  90/488/EWG)

(por. Priorytet 1.1)
· *Rozporządzenie Rady Ministrów z dnia 17 grudnia 2001 r. w sprawie wymagań zasadniczych dla prostych zbiorników ciśnieniowych, warunków i trybu dokonywania oceny zgodności oraz sposobu oznakowania prostych zbiorników ciśnieniowych – wchodzi w życie z dniem akcesji (patrz pkt. 1.1)
· Terminowość w stosunku do NPPC: opóźnienie. Termin minął z dniem 1.07.2002.
· Przyczyna opóźnienia: daty ramowe są ustalane na szczeblu rządowym.

· ** Rozporządzenie Rady Ministrów z dnia 20 grudnia 2002 r. zmieniające rozporządzenie w sprawie wymagań zasadniczych dla prostych zbiorników ciśnieniowych podlegających ocenie zgodności. 
Dz. U. z 2002 r., Nr 1, poz. 3

Dz. U. z 2002 r., Nr 231, poz. 1946 

2.
90/396/EWG Urządzenia spalające paliwa gazowe
· Rozporządzenie Rady Ministrów z dnia 5 lutego 2002 r. w sprawie wymagań zasadniczych dla urządzeń spalających paliwa gazowe podlegających ocenie zgodności - wchodzi w życie z dniem akcesji (patrz pkt. 1.1).

· Terminowość w stosunku do NPPC: opóźnienie. Termin minął z dniem 1.07.2002.
· Przyczyna opóźnienia: : daty ramowe są ustalane na szczeblu rządowym.
· ** Rozporządzenie Rady Ministrów z dnia 20 grudnia 2002 r. zmieniające rozporządzenie w sprawie wymagań zasadniczych dla urządzeń spalających paliwa gazowe podlegających ocenie zgodności. 
Dz. U. z 2002 r., Nr 14, poz. 129

Dz. U. z 2002 r., Nr 231, poz. 1948 

3.
92/42/EWG Sprawność wodnych kotłów grzewczych na paliwa ciekłe lub gazowe
· Rozporządzenie Rady Ministrów z dnia 19 lutego 2002 r w sprawie wymagań zasadniczych dotyczących efektywności energetycznej nowych wodnych kotłów grzewczych opalanych paliwami ciekłymi lub gazowymi – wchodzi w życie z dniem akcesji (patrz pkt. 1.1)

· Terminowość w stosunku do NPPC: opóźnienie. Termin minął z dniem 1.07.2002.
· Przyczyna opóźnienia: daty ramowe są ustalane na szczeblu rządowym. 
· ** Rozporządzenie Rady Ministrów z dnia 20 grudnia 2002 r. zmieniające rozporządzenie w sprawie wymagań zasadniczych dotyczących efektywności energetycznej nowych wodnych kotłów grzewczych opalanych paliwami ciekłymi lub gazowymi.
Dz. U. z 2002 r., Nr 20, poz. 200

Dz. U. z 2002 r., Nr 231, poz. 1943 



2. Transpozycja prawa

2.1. Projekty ustaw przyjęte przez Radę Ministrów

· Akty prawne wdrażające postanowienia dyrektyw nowego podejścia oraz dyrektyw o cechach nowego podejścia:

· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: poszczególne akty prawne wdrażają dyrektywy nowego podejścia tj.

Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych
Rozporządzenie/ustawa
Etap prac/Uwagi

1.
87/404/EWG Proste zbiorniki ciśnieniowe

(oraz zmiana  90/488/EWG)

(por. Priorytet 1.1)
·  ***Rozporządzenie Ministra Gospodarki, Pracy i Polityki Społecznej  w sprawie wymagań zasadniczych dla prostych zbiorników ciśnieniowych podlegających ocenie zgodności. Stanowi nowelizację rozporządzenia jw., wynikającą z  dostosowania do nowej ustawy o ocenie zgodności – wejdzie w życie z dniem akcesji, chyba że wcześniej wejdzie w życie umowa międzynarodowa pomiędzy Rzeczpospolitą Polską a Wspólnotami Europejskimi i państwami członkowskimi o ocenie zgodności
Projekt na etapie uzgodnień legislacyjnych.

2.
90/396/EWG Urządzenia spalające paliwa gazowe
· ***Rozporządzenie Ministra Gospodarki, Pracy i Polityki Społecznej w sprawie wymagań zasadniczych dla urządzeń spalających paliwa gazowe podlegających ocenie zgodności. Stanowi nowelizację rozporządzenia jw., wynikającą z dostosowania do nowej ustawy o ocenie zgodności – wejdzie w życie z dniem akcesji, chyba że wcześniej wejdzie w życie umowa międzynarodowa pomiędzy Rzeczpospolitą Polską a Wspólnotami Europejskimi i państwami członkowskimi o ocenie zgodności
Projekt na etapie uzgodnień legislacyjnych.

3.
92/42/EWG Sprawność wodnych kotłów grzewczych na paliwa ciekłe lub gazowe
· ***Rozporządzenie Ministra Gospodarki Pracy i Polityki Społecznej w sprawie wymagań zasadniczych dotyczących efektywności energetycznej nowych wodnych kotłów grzewczych opalanych paliwami ciekłymi lub gazowymi. Stanowi nowelizację rozporządzenia jw., wynikającą z dostosowania do nowej ustawy o ocenie zgodności – wejdzie w życie z dniem akcesji, chyba że wcześniej wejdzie w życie umowa międzynarodowa pomiędzy Rzeczpospolitą Polską a Wspólnotami Europejskimi i państwami członkowskimi o ocenie zgodności
Projekt na etapie uzgodnień legislacyjnych.

4.
95/16/WE dot. dźwigów 

(por. Priorytet 1.1)
· ***Rozporządzenie Ministra Gospodarki, Pracy i Polityki Społecznej w sprawie wymagań zasadniczych bezpieczeństwa dla dźwigów i ich elementów podlegających ocenie zgodności – wejdzie w życie z dniem akcesji, chyba że wcześniej wejdzie w życie umowa międzynarodowa pomiędzy Rzeczpospolitą Polską a Wspólnotami Europejskimi i państwami członkowskimi o ocenie zgodności

· Terminowość w stosunku do NPPC: opóźnienie. Termin wg NPPC 2001 minął z dniem 1.07.2002.
· Przyczyna opóźnienia: publikacja w wersji pierwotnej była opóźniona ze względu na przedłużające się uzgodnienia legislacyjne i następnie wstrzymana z powodu konieczności dostosowania do nowej ustawy o systemie oceny zgodności Podjęto decyzję o publikacji wersji znowelizowanej. Daty ramowe są ustalane na szczeblu rządowym. 
Projekt rozporządzenia po uzgodnieniach międzyresortowych został przekazany do Rządowego Centrum Legislacji z wnioskiem o zwolnienie z Komisji Prawniczej.



5.
97/23/WE dot. urządzeń ciśnieniowych (por. Priorytet 1.1)
· ***Rozporządzenie Rady Ministrów w sprawie wymagań zasadniczych dla urządzeń ciśnieniowych i zespołów urządzeń ciśnieniowych podlegających ocenie zgodności – wejdzie w życie z dniem akcesji, chyba że wcześniej wejdzie w życie umowa międzynarodowa pomiędzy Rzeczpospolitą Polską a Wspólnotami Europejskimi i państwami członkowskimi o ocenie zgodności

· Terminowość w stosunku do NPPC: opóźnienie. Termin wg NPPC 2001 minął z dniem 1.07.2002.
· Przyczyna opóźnienia: publikacja w wersji pierwotnej była opóźniona ze względu na przedłużające się uzgodnienia legislacyjne i następnie wstrzymana z powodu konieczności dostosowania do nowej ustawy o systemie oceny zgodności Podjęto decyzję o publikacji wersji znowelizowanej. Daty ramowe są ustalane na szczeblu rządowym. 
Skierowany do uzgodnień międzyresortowych. 


Zmiany instytucjonalne 
Notyfikacja jednostek:

· Urząd Dozoru Technicznego (UDT) złożył wniosek w Ministerstwie Gospodarki, Pracy i Polityki Społecznej o udzielenie notyfikacji w zakresie następujących dyrektyw: Niskonapięciowej 73/23/EWG, Maszynowej 98/37/WE, Dźwigowej 95/16/WE, Proste zbiorniki ciśnieniowe 87/404/EWG, Urządzenia ciśnieniowe 97/23/WE, Urządzenia spalające paliwa gazowe 90/396/EWG, Efektywność energetyczna kotłów grzewczych 92/42/EWG.

UDT działa zgodnie z normami europejskimi zalecanymi przez Komisję Europejską dla jednostek notyfikowanych. W celu wykazania kompetencji i spełnienia wymagań ustawy o systemie oceny zgodności UDT uzyskał akredytację w zakresie inspekcji wg PN-EN 45004, certyfikacji systemów jakości wg PN-EN 45012 i certyfikacji personelu wg PN-EN 45013. Centralne Laboratorium Dozoru Technicznego jest akredytowane wg PN-EN ISO 17025:2000. Uzyskanie akredytacji PCA w zakresie certyfikacji wyrobów przewidywane jest w I kwartale 2003 r.

· Terminowość w stosunku do NPPC: zgodnie z harmonogramem.

· Zgodność wprowadzonych rozwiązań instytucjonalnych z wymogami wspólnotowymi: rozwiązania zgodne z wymogami europejskiego systemu oceny zgodności. 

· W latach 2001 – 2002 UDT uczestniczył w realizacji projektu Phare „Przystosowanie struktur i systemu certyfikacji i normalizacji do wymogów Jednolitego Rynku Unii Europejskiej” w ramach polsko-francuskiej Umowy Bliźniaczej (twinning) między Ministerstwem Gospodarki a AFNOR (PL 1999/IB/EC/01). Część projektu realizowana przez UDT dotyczy szkolenia personelu, przygotowania struktur organizacyjnych i potencjału technicznego do wykonywania zadań polskiej jednostki notyfikowanej w zakresie następujących zagadnień:

· Dyrektywa 97/23/WE i 87/404/EWG – Urządzenia ciśnieniowe i proste zbiorniki ciśnieniowe,

· Dyrektywa 95/16/WE – Dźwigi,

· Dyrektywa 90/396/EWG i 92/42/EWG – Urządzenia spalające paliwa gazowe i efektywność energetyczna kotłów grzewczych,

· Systemy jakości w jednostce inspekcyjnej,

· System zarządzania jakością wg ISO 9001:2000,

Powiązania dyrektywy dźwigowej 95/16/WE z systemami zarządzania jakością wg ISO 9001:2000.

· Warsztaty - zastosowanie modułu H1 (ocena systemu jakości wytwórcy) wg dyrektywy 97/23/WE.

· Szkolenie w dziedzinie badań nieniszczących.

Na życzenie UDT program szkolenia uzupełniono o szkolenia w zakresie dyrektywy 73/23/EWG – Niskie napięcia oraz 89/336/EWG – Kompatybilność elektromagnetyczna.
Partnerzy w ramach twinningu przeprowadzili analizę i dyskusję dotyczącą elementów budowanych przez UDT systemów i struktur, dając w ten sposób podstawy do wprowadzenia korekt i ulepszeń. Ważnym fragmentem programu był przegląd systemów jakości i zamierzeń organizacyjnych w sferze projektowanej działalności UDT jako jednostki notyfikowanej, przeprowadzony na zasadzie audytu akredytacyjnego. Przedstawiciele jednostek z UE potwierdzili podczas tego audytu przygotowanie UDT do pełnienia roli jednostki notyfikowanej w zakresie dyrektyw objętych programem twinningu (urządzenia ciśnieniowe, dźwigi, urządzenia gazowe, efektywność energetyczna kotłów, niskie napięcia, kompatybilność elektromagnetyczna).
· Realizowano zadania wynikające z projektu PHARE 97.07-1.4.4 „Standaryzacja i certyfikacja”, zmierzające do utworzenia krajowego systemu certyfikacji personelu badań nieniszczących. W ramach projektu przeprowadzono szereg kursów szkolenia teoretycznego i praktycznego na różne stopnie i specjalności dla 64 specjalistów z całego kraju (93% uczestników spoza UDT). Kursy zakończyły się wydaniem ponad 530 świadectw o odbytych szkoleniach i egzaminach oraz złożeniem wniosków o 105 certyfikatów. 

· System certyfikacji został w pełni wprowadzony po uzyskaniu w lutym 2002 r. akredytacji przez UDT w zakresie certyfikacji personelu. Obecnie złożono łącznie 288 wniosków i wydano 97 certyfikatów.

· Terminowość w stosunku do NPPC: zgodnie z harmonogramem.

· Zgodność wprowadzonych rozwiązań instytucjonalnych z wymogami wspólnotowymi: zgodne.

DODATKOWE ZREALIZOWANE DZIAŁANIA KONIECZNE DLA WEJŚCIA W ŻYCIE NOWYCH REGULACJI PRAWNYCH LUB POWOŁANIA INSTYTUCJI
UDT prowadził następujące działania związane z przygotowaniami do członkostwa w UE:

· Udział w pracach Komitetów powołanych w ramach poszczególnych dyrektyw. Przedstawiciele UDT biorą udział jako obserwatorzy z ramienia Polski w pracach ciał związanych z implementacją dyrektyw nowego podejścia w Unii Europejskiej:

· Forum jednostek notyfikowanych do dyrektywy maszynowej i dźwigowej,

· Forum jednostek notyfikowanych do dyrektyw dot. urządzeń ciśnieniowych,

· Grupa robocza przy Komisji Europejskiej ds. urządzeń ciśnieniowych,

· Grupa robocza przy Komisji Europejskiej ds. dyrektywy maszynowej.

· Udział UDT w pracach Komitetów powołanych do innych dyrektyw jest uzależniony od wyznaczenia przez odpowiednie organy państwowe.

· Kontrola stosowania oraz przestrzegania ustanawianych przepisów i zasad dotyczących wytwarzania urządzeń technicznych. Przepisy wdrażające dyrektywy nowego podejścia UE wejdą w życie w terminach określonych w tych przepisach i nie podlegają jeszcze kontroli stosowania. Kontrola ta będzie głównie domeną organów nadzoru rynku. W ramach realizacji tego zadania w istniejących obecnie uwarunkowaniach Urząd Dozoru Technicznego w 2002 i 2003 r. prowadził i będzie prowadzić prace informacyjne i przygotowawcze dla wytwórców urządzeń technicznych i innych zainteresowanych stron w formie:

· udziału w targach SAWO i BUD,

· MA, połączonego z seminariami nt. przepisów europejskich

· współorganizacji i czynnego udziału w Krajowym Forum Konsultacyjnym dotyczącym prawa Unii Europejskiej z zakresu urządzeń ciśnieniowych,

· zorganizowania w 2002 r. 24 cykli szkoleń dla wytwórców nt. przepisów europejskich,

· udziału ekspertów UDT jako prelegentów w seminariach, szkoleniach i spotkaniach organizowanych przez inne instytucje; zawarcie umowy o współpracy z SIMP,

· patronatu i publikacji w wydawnictwach i poradnikach informacyjnych, 

· prowadzenia strony internetowej z rozbudowanym działem dot. integracji europejskiej,

· udzielania bieżących odpowiedzi na kierowane pytania.

· Ujednolicanie kompetencji, kwalifikowania i certyfikacji personelu zaangażowanego w procesy wytwarzania. Urząd Dozoru Technicznego, w ramach dostosowania strukturalnego, powołał komórkę zajmującą się certyfikacją personelu, działającą zgodnie z EN 45013. Akredytacja UDT do wykonywania certyfikacji personelu nastąpiła w 2002 r. Certyfikacja obejmuje m.in. certyfikację spawaczy i spajaczy tworzyw sztucznych oraz personelu badań nieniszczących. Podstawą certyfikacji są odpowiednie normy europejskie. 
· UDT jest instytucją wiodącą w tworzeniu krajowego systemu certyfikacji personelu badań nieniszczących (patrz „Zmiany instytucjonalne”).
· Terminowość w stosunku do NPPC: zgodnie z harmonogramem.

· Zgodność wprowadzonych rozwiązań instytucjonalnych z wymogami wspólnotowymi: zgodne.

SZACUNEK nakładÓW PoniesionYCH w 2002 roku (w TYS. PLN) 
Kategorie poniesionych wydatków (zgodnie z tabelą finansową NPPC)
Budżet
Rezerwa celowa
PHARE
Inne

Wyposażenie kontrolno-pomiarowe jednostek organizacyjnych UDT w celu zrównania ich kompetencji rzeczowej i technicznej z wymaganiami europejskiego systemu akredytacji i certyfikacji oraz wyposażenie szkoleniowo-egzaminacyjne ośrodków szkoleniowo-egzaminacyjnych  klasyfikacji i certyfikacji personelu (personelu badań nieniszczących) oraz dodatkowe wyposażenie w sprzęt komputerowy

- inwestycje (infrastruktura, wyposażenie)
35 + (83)

1 362


- sprzęt komputerowy*
28

-


- oprogramowanie komputerowe*
6

-


- zatrudnienie nowych pracowników
168

-


- szkolenia
30 + (60)

813


- ekspertyzy/opinie prawne, konsultacje
40 + (2)

960


- inne: (wyjazdy zagraniczne, seminaria, konferencje)
116 + (40)

40


RAZEM
423 + (185)

3 175


OGÓŁEM 
(185)+3.598

· W nawiasach podano kwoty wydatkowane przez UDT w ramach współfinansowania projektu PHARE” 99. 

· Dane dotyczące nakładów z PHARE’99 - na podstawie podpisanych kontraktów i kwot zawartych w umowie o współpracy bliźniaczej PL99/IB/EC/01

· Nakłady w ramach współfinansowania PHARE’99 uwzględniono w poz. „inwestycje”.

OGÓLNE PODSUMOWANIE 

Z uwagi na nowelizację ustawy o systemie oceny zgodności, determinowaną trwającymi negocjacjami Protokołu do Układu Europejskiego w sprawie Europejskiego Porozumienia o Ocenie Zgodności i Akceptacji Wyrobów Przemysłowych – PECA, przedłużają się prace związane z transpozycją prawa europejskiego w sektorze urządzeń technicznych. Dotyczy to następujących dyrektyw: 87/404/EWG Proste zbiorniki ciśnieniowe, 90/396/EWG Urządzenia spalające paliwa gazowe, 92/42/EWG Sprawność wodnych kotłów grzewczych na paliwa ciekłe lub gazowe, 95/16/WE dot. dźwigów, 97/23/WE dot. urządzeń ciśnieniowych
W Urzędzie Dozoru Technicznego trwają przygotowania do pełnienia przez UDT roli jednostki notyfikowanej. UDT złożył wniosek w Ministerstwie Gospodarki, Pracy i Polityki Społecznej o udzielenie notyfikacji w zakresie szeregu dyrektyw. UDT działa zgodnie z normami europejskimi zalecanymi przez Komisję Europejską dla jednostek notyfikowanych. Uzyskał akredytację w zakresie inspekcji wg PN-EN 45004, certyfikacji systemów jakości wg PN-EN 45012 i certyfikacji personelu wg PN-EN 45013. Centralne Laboratorium Dozoru Technicznego jest akredytowane wg PN-EN ISO 17025:2000. Uzyskanie akredytacji PCA w zakresie certyfikacji wyrobów przewidywane jest w I kwartale 2003 r. Ponadto UDT jest instytucją wiodącą w tworzeniu krajowego systemu certyfikacji personelu badań nieniszczących. UDT realizuje też działalność informacyjno-szkoleniową. 

Lista zadań NPPC 2001-2002, które nie zostały zrealizowane

wraz z określeniem sposobu dalszego postępowania z nimi 
Niezrealizowane zadania dostosowawcze
Jeśli uwzględniono w Programie Przygotowań do Członkostwa Polski w UE podać planowaną datę realizacji
Inny sposób załatwienia sprawy wraz z uzasadnieniem (np. dlaczego rezygnuje się z wykonania zadania) lub wskazanie czy konieczne uwzględnienie w PP 

Legislacyjne

Wydanie rozporządzeń wdrażające dyrektywy 95/16/WE i 97/23/WE 
Przewiduje się publikację rozporządzeń na podstawie nowej ustawy o ocenie zgodności w I kw. 2003 roku


Pozalegislacyjne 

Stworzenie systemu jednostek notyfikowanych - kontynuacja działań wzmacniających polskie jednostki oceny zgodności celem przygotowania ich do notyfikacji.
12.2003 r.


PRIORYTET 1.4: DOSTOSOWANIE SYSTEMU OCENY ZGODNOŚCI DLA URZĄDZEŃ PRACUJĄCYCH W ATMOSFERACH POTENCJALNIE ZAGROŻONYCH WYBUCHEM ORAZ BEZPIECZEŃSTWA MASZYN, URZĄDZEŃ, MATERIAŁÓW, ŚRODKÓW I SPRZĘTU STRZAŁOWEGO STOSOWANYCH W ZAKŁADACH GÓRNICZYCH DO PRAWA WSPÓLNOTOWEGO

Instytucja wiodąca: Ministerstwo Gospodarki, Pracy i Polityki Społecznej

Instytucje współpracujące: Wyższy Urząd Górniczy, Główny Instytut Górnictwa, Instytut Przemysłu Organicznego

Zmiany legislacyjne
1. Wdrożenie prawa 

1.1. Ustawy przyjęte przez Parlament
· Ustawa z dnia 27 lipca 2001 r. o zmianie ustawy - Prawo geologiczne i górnicze (Dz. U. z 2001 r., Nr 110 poz.1190) – weszła w życie 1.01.2002 r. 

· Terminowość w stosunku do NPPC: zgodnie z harmonogramem.

· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: ustawa zawiera nowe upoważnienie do wydania rozporządzenia Rady Ministrów w sprawie dopuszczania do stosowania w zakładach górniczych maszyn, urządzeń i materiałów oraz środków strzałowych i sprzętu strzałowego.

· Ustawa - Prawo telekomunikacyjne z dnia 2 lipca 2000 r. – weszła w życie 1.01.2001 r. (Dz. U. z 2000 r., Nr 73 poz. 852)

· Terminowość w stosunku do NPPC: zgodnie z harmonogramem.

· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: zgodna z acquis communautaire, jeśli chodzi o regulację ustawową usług powszechnych. Ustawa daje podstawy do wdrożenia rozporządzenia wprowadzającego postanowienia dyrektywy 89/336/EWG ws. kompatybilności elektromagnetycznej.

1.2. Rozporządzenia przyjęte przez Radę Ministrów lub właściwych ministrów

· Rozporządzenie Rady Ministrów z dnia 2 lipca 2002 r. w sprawie dopuszczania do stosowania w zakładach górniczych maszyn, urządzeń, materiałów oraz środków strzałowych i sprzętu strzałowego. Weszło w życie 6.08.2002 r. (Dz. U z  2002 r., Nr 125 poz. 1064).

· Terminowość w stosunku do NPPC: przyspieszone (weszło w życie ok. rok przed terminem przewidywanym na 1.07.2003 r.)

· Zgodność projektu z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: rozporządzenie zastępuje rozporządzenie Prezesa Rady Ministrów z  24.08.1994 r. w sprawie dopuszczania do stosowania w zakładach górniczych maszyn, urządzeń i materiałów oraz środków strzałowych i sprzętu strzałowego (Dz. U. z 1994 r., Nr 92, poz. 434). Wprowadza podział wyrobów na dwie grupy. Do pierwszej należą wyroby wymagające dopuszczenia do stosowania w zakładach górniczych do dnia uzyskania przez Polskę członkostwa w Unii Europejskiej, chyba, że wcześniej wejdzie w życie umowa międzynarodowa między Polską a Wspólnotą Europejską i państwami członkowskimi. Do drugiej grupy należą wyroby, dla których regulacje wspólnotowe nie określają procedur, sposobów oceny oraz sposobów oznakowania. Wyroby te będą więc dopuszczane do stosowania nawet po wejściu Polski do UE. Rozwiązania przyjęte w rozporządzeniu zapewnia kompatybilność z ustawą z dnia 30.08.2002 r. o systemie oceny zgodności (Dz. U. z 2002 r., Nr 166, poz.1360).

· Akty prawne wdrażające postanowienia dyrektyw nowego podejścia oraz dyrektyw o cechach nowego podejścia:

· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: poszczególne akty prawne wdrażają dyrektywy nowego podejścia:

Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych
Rozporządzenie/ustawa
Etap prac/Uwagi

1.
73/23/EWG Urządzenia elektryczne niskonapięciowe
· Rozporządzenie Rady Ministrów z dnia 3.07.2001 r. w sprawie wymagań zasadniczych dla sprzętu elektrycznego, warunków i trybu dokonywania oceny zgodności oraz sposobu oznakowania sprzętu elektrycznego – weszło w życie 1.01.2003 r. 

· Terminowość w stosunku do NPPC: opóźnienie (powinno wejść w życie 1.07.2002 r.)

· Przyczyna opóźnienia: ze względu na trwające negocjacje PECA i związany z tym proces nowelizacji ustawy o systemie oceny zgodności, rozporządzenie wejdzie w życie wraz z Protokołem (1.07.2003 r.) bądź z dniem przystąpienia Polski do UE.

· Projekt rozporządzenia Ministra Gospodarki, Pracy i Polityki Społecznej w sprawie wymagań zasadniczych dla sprzętu elektrycznego, warunków i trybu dokonywania oceny zgodności oraz sposobu oznakowania sprzętu elektrycznego. Stanowi realizację delegacji zawartej w nowej ustawie z 30.08.2002 r. o systemie oceny zgodności. Publikacja planowana jest na 03.2003 r., a wejście w życie z dniem wejścia w życie Protokołu PECA (prawdopodobnie 1.07.2003 r.). Obecnie projekt rozporządzenia jest po uzgodnieniach międzyresortowych oraz uzyskał pozytywną opinię Komisji Europejskiej dotyczącą prawidłowości transpozycji.
Dz. U. z 2001 r. Nr 120 poz. 1276

2.
98/37/WE Bezpieczeństwo maszyn


Rozporządzenie Rady Ministrów z dnia 3.07.2001 r. w sprawie wymagań zasadniczych dla maszyn i elementów bezpieczeństwa podlegających ocenie zgodności, warunków i trybu dokonywania oceny zgodności oraz sposobu oznakowania tych maszyn i elementów bezpieczeństwa - weszło w życie 1.01.2003 r.

· Terminowość w stosunku do NPPC: opóźnienie. Termin minął z dniem 1.07.2002 r.

· Przyczyna opóźnienia: ze względu na trwające negocjacje PECA i związany z tym proces nowelizacji ustawy o systemie oceny zgodności, rozporządzenie wejdzie w życie wraz z Protokołem (1.07.2003 r.) bądź z dniem przystąpienia Polski do UE.

· Projekt rozporządzenia Ministra Gospodarki, Pracy i Polityki Społecznej w sprawie wymagań zasadniczych dla maszyn i elementów bezpieczeństwa podlegających ocenie zgodności, warunków i trybu dokonywania oceny zgodności oraz sposobu oznakowania tych maszyn i elementów bezpieczeństwa. Stanowi realizację delegacji zawartej w nowej ustawie z 30.08.2002 r. o systemie oceny zgodności. Publikacja planowana jest na marzec 2003 r., a wejście w życie z dniem wejścia w życie Protokołu PECA (prawdopodobnie 1.07.2003 r.). Projekt rozporządzenia jest po uzgodnieniach międzyresortowych oraz uzyskał pozytywną opinię Komisji Europejskiej dotyczącą prawidłowości transpozycji.
Dz. U. z 2001 r. Nr 127 poz. 1391

3.
89/336/EWG Kompatybilność elektromagnetyczna 

(oraz zmiana  92/31/EWG) 


· Rozporządzenie Rady Ministrów z dnia 25.06.2002 r. ws. warunków i trybu dokonywania oceny zgodności aparatury z wymaganiami zasadniczymi dotyczącymi kompatybilności elektromagnetycznej oraz sposobu oznakowania aparatury. 

· Terminowość w stosunku do NPPC: opóźnienie. Termin minął z dniem 1.07.2002 r.

· Przyczyna opóźnienia: zmiana ustawy o ocenie zgodności.
· Trwają prace nad zmianą ww. rozporządzenia RM  idące w kierunku dostosowania do nowej ustawy z 30.08.2002 r. o systemie oceny zgodności,  w tym przekształcenia w rozporządzenie ministra właściwego do spraw łączności. Przewidywany termin zakończenia to marzec 2003 r.
Dz. U. z 2002 r., Nr 117 poz. 1008 

4.
93/15/EWG Cywilne materiały wybuchowe
· Ustawa z dnia 21.06.2002 r o materiałach wybuchowych przeznaczonych do użytku cywilnego - weszła w życie 1.01.2003 r.

· Terminowość w stosunku do NPPC: opóźnienie. Termin minął z dniem 1.01.2002 r.

· Przyczyna opóźnienia: ze względu na trwające negocjacje PECA i związany z tym proces nowelizacji ustawy o systemie oceny zgodności. Wejdzie w życie wraz z Protokołem (1.07.2003 r.) bądź z dniem przystąpienia Polski do UE.
Dz. U. z 2002 r., Nr 117 poz. 1007

5.
93/15/EWG Cywilne materiały wybuchowe
Akty wykonawcze do ustawy z dnia 21.06.2002 r. o materiałach wybuchowych przeznaczonych do użytku cywilnego

· Rozporządzenie Ministra Gospodarki z 8.11.2002 r. ws. przebiegu szkolenia oraz instytucji upoważnionej do prowadzenia szkoleń osób mających dostęp do materiałów wybuchowych – weszło w życie 14 dni od ogłoszenia,

· Rozporządzenie Ministra Gospodarki z 25.11.2002 r. w sprawie instytucji wydających opinie dotyczące rodzaju prowadzonej działalności gospodarczej albo naukowej i rodzajów prowadzonych prac z użyciem materiałów wybuchowych przeznaczonych do użytku cywilnego – weszło w życie 14 dni od ogłoszenia,
· Rozporządzenie Ministra Gospodarki z 4.11. 2002 r. w sprawie wzoru wniosku o wydanie pozwolenia na nabywanie oraz przechowywanie materiałów wybuchowych przeznaczonych do użytku cywilnego– weszło w życie 14 dni od ogłoszenia,

· Rozporządzenie Ministra Gospodarki z 12.11.2002 w sprawie wzoru ewidencji nabytych, zużytych, przechowywanych, przemieszczanych i zbytych materiałów wybuchowych przeznaczonych do użytku cywilnego - weszło w życie 14 dni od ogłoszenia,

· Projekt Rozporządzenia Ministra Gospodarki, Pracy i Polityki Społecznej w sprawie wzoru wniosku o wydanie decyzji wyrażającej zgodę na  przemieszczanie materiałów wybuchowych przeznaczonych do użytku cywilnego. Po uzgodnieniach międzyresortowych.

· Projekt Rozporządzenia Ministra Gospodarki, Pracy i Polityki Społecznej w sprawie sposobu gromadzenia i przekazywania informacji o przemieszczaniu materiałów wybuchowych przeznaczonych do użytku cywilnego właściwym organom państw członkowskich Unii Europejskiej i Komisji Europejskiej. W trakcie uzgodnieniach międzyresortowych.

· Projekt Rozporządzenia Ministra Gospodarki, Pracy i Polityki Społecznej  w sprawie rodzajów amunicji, której przemieszczanie na terytorium Rzeczypospolitej może następować na podstawie zgody organu właściwego państwa, z którego amunicja ma być przemieszczana. Po uzgodnieniach międzyresortowych.

· Terminowość w stosunku do NPPC: opóźnienie. Termin minął z dniem 1.01.2002 r.
Dz. U. z 2002 r., nr 194, poz. 1633

Dz. U. z  2002 r., nr 203, poz. 1716

Dz. U. z 2002 r., nr 190, poz.1590

Dz. U. z 2002 r., nr 194 poz. 1634

Skierowany do uzgodnień międzyresortowych. 

2. Transpozycja prawa

2.1. Projekty ustaw przyjęte przez Radę Ministrów

· Projekt ustawy o zmianie ustawy Prawo Telekomunikacyjne - przyjęty przez Radę Ministrów 14.05.2002 r., przekazany do Sejmu 30.07.2002 r. Projekt jest po drugim czytaniu 17.12.2002 r. i przekazany sejmowej Komisji Europejskiej.
· Terminowość w stosunku do NPPC: opóźnienie (termin upłynął w IV kwartale 2001 r.).

· Przyczyna opóźnienia: opóźnienie prac nad projektem na etapie rządowym, wycofanie z Sejmu pierwszego projektu oraz opóźnienia na etapie parlamentarnym.

· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: zgodny – w pełni dostosowuje prawo polskie do dyrektywy 89/336/EWG ws. kompatybilności elektromagnetycznej.

· Akty prawne wdrażające postanowienia dyrektyw nowego podejścia oraz dyrektyw o cechach nowego podejścia:

· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: poszczególne akty prawne wdrażają dyrektywy nowego podejścia: 

Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych
Rozporządzenie/ustawa
Etap prac/Uwagi

6. 
94/9/WE. (ATEX) dot. sprzętu i systemów zabezpieczających przeznaczonych do stosowania w atmosferach potencjalnie wybuchowych (por. Priorytet 1.6)
Rozporządzenie Rady Ministrów ws. sprzętu i systemów zabezpieczających przeznaczonych do stosowania w atmosferach potencjalnie wybuchowych. 

· Prace nad rozporządzeniem zaprzestano wobec decyzji RCL o konieczności opracowania rozporządzenia Ministra Gospodarki, Pracy i Polityki Społecznej w sprawie sprzętu i systemów zabezpieczających przeznaczonych do stosowania w atmosferach potencjalnie wybuchowych.

· Terminowość w stosunku do NPPC: terminowo. Termin wejścia w życie upływa z dniem 1.07.2003 r.


Zmiany instytucjonalne
· Przygotowanie Głównego Instytutu Górnictwa (GIG) do pełnienia funkcji jednostki notyfikowanej w zakresie maszyn i urządzeń górniczych oraz materiałów wybuchowych objętych Dyrektywami 93/15/EWG, 94/9/WE, 98/37/WE. 

· Terminowość w stosunku do NPPC: prace miały być zakończone do końca 2002 r. 

· Dostosowania laboratoriów, stanowisk poligonowych i magazynów Instytutu Przemysłu Organicznego.

· Terminowość w stosunku do NPPC: prace ciągłe

DODATKOWE ZREALIZOWANE DZIAŁANIA KONIECZNE DLA WEJŚCIA W ŻYCIE NOWYCH REGULACJI PRAWNYCH LUB POWOŁANIA INSTYTUCJI

Działania związane z przygotowaniem Prezesa Wyższego Urzędu Górniczego (WUG) do pełnienia funkcji wyspecjalizowanego organu nadzoru rynku:

· Decyzją nr 39 z dnia 27.11.2002 r. Prezes WUG powołał Zespół ds. opracowania strategii działania w związku z objęciem obowiązków wyspecjalizowanego organu nadzoru rynku. Zespół opracowuje między innymi propozycje ram organizacyjnych, form i metod sprawowania nadzoru rynku.

· Pracownicy WUG uczestniczyli w szkoleniach z zakresu dyrektyw nowego podejścia zorganizowanych przez Główny Instytut Górnictwa w Katowicach.

· Pracownik WUG uczestniczył w międzynarodowej konferencji pt.: „Safe products through Market Surveillance”.

· Na konferencji „Górnictwo zrównoważonego rozwoju 2002 r.” zorganizowanej przez Politechnikę Śląską w dniu 22.11.2002 r. pracownik WUG wygłosił referat pt.: „Organy nadzory górniczego w systemie oceny zgodności”.

· Przedstawiciel WUG uczestniczył w pracach Grupy Roboczej ds. opracowania „Programu Wykonawczego wdrażania systemu nadzoru rynku w zakresie produktów wprowadzonych do obrotu”, która została utworzona przez UOKIK.

· W ramach działań informacyjnych w miesięczniku WUG: „Bezpieczeństwo Pracy i Ochrona Środowiska w Górnictwie” opublikowano artykuł pt.: „Jednostki notyfikowane i organy nadzoru rynku dla wyrobów stosowanych w zakładach górniczych”.

SZACUNEK nakładÓW PoniesionYCH w 2002 roku (w TYS. PLN)

Nie poniesiono kosztów.

OGÓLNE PODSUMOWANIE

W lipcu 2002 roku Rada Ministrów wydała rozporządzenie w sprawie dopuszczania do stosowania w zakładach górniczych maszyn, urządzeń, materiałów oraz środków strzałowych i sprzętu strzałowego, które dokonuje podziału wyrobów na wymagające dopuszczenia do stosowania w zakładach górniczych do dnia uzyskania przez Polskę członkostwa w Unii Europejskiej (chyba, że wcześniej wejdzie w życie umowa międzynarodowa między Polską a Wspólnotą Europejską i państwami członkowskimi) oraz na takie, dla których regulacje wspólnotowe nie określają procedur, sposobów oceny oraz sposobów oznakowania. 

Przyjęte rozwiązanie zapewnia kompatybilność z ustawą o systemie oceny zgodności. W celu realizacji delegacji zawartej w ww. ustawie, trwają też prace nad nowelizacją niektórych rozporządzeń  wdrażających  dyrektywy nowego podejścia. W czerwcu 2002 roku uchwalono ustawę o materiałach wybuchowych przeznaczonych do użytku cywilnego, mającą fundamentalne znaczenie dla budowanego w Polsce systemu oceny zgodności zgodnego z wymaganiami prawa Unii Europejskiej. Około półroczne opóźnienie  porównaniu z terminem zawartym w NPPC wynika przede wszystkim z konieczności nowelizacji ustawy o systemie oceny zgodności. Nie udało się również przyjąć w terminie aktów wykonawczych do ww. ustawy. Ze względu na przedłużające się prace na etapie rządowym niepowodzeniem zakończyło się także uchwalenie w terminie zgodnym z harmonogramem ustawy o zmianie ustawy Prawo Telekomunikacyjne. Przeprowadzono szereg działań związanych z przygotowaniem Prezesa Wyższego Urzędu Górniczego do pełnienia funkcji wyspecjalizowanego organu nadzoru rynku.

Lista zadań NPPC 2001-2002, które nie zostały zrealizowane

wraz z określeniem sposobu dalszego postępowania z nimi
Niezrealizowane zadania dostosowawcze
Jeśli uwzględniono w Programie Przygotowań do Członkostwa Polski w UE podać planowaną datę realizacji
Inny sposób załatwienia sprawy wraz z uzasadnieniem (np. dlaczego rezygnuje się z wykonania zadania) lub wskazanie czy konieczne uwzględnienie w PP 

Legislacyjne

Przyjęcie nowelizacji ustawy Prawo telekomunikacyjne
III kwartał 2003 r.


Wydanie rozporządzeń wdrażających dyrektywę 89/336/EWG Kompatybilność elektromagnetyczna, 
I kwartał 2003 r.


Wydanie rozporządzenia wdrażającego dyrektywę 94/9/WE. (ATEX), 
II kwartał 2003 r.


PRIORYTET 1.5:  DOSTOSOWANIE PRAWA POLSKIEGO W ZAKRESIE TOWARÓW PACZKOWANYCH

Instytucja wiodąca: Ministerstwo Gospodarki, Pracy i Polityki Społecznej

Instytucja współpracujące:  Główny Urząd Miar, Ministerstwo Rolnictwa i Rozwoju Wsi, Urząd Ochrony Konkurencji i Konsumentów

Zmiany legislacyjne
1. Wdrożenie prawa 

1.1. Ustawy przyjęte przez Parlament
· Ustawa z dnia 6 września 2001 r. o towarach paczkowanych. Weszła w życie 1.01.2003 r., z wyjątkiem niektórych przepisów, które zostaną wprowadzone z dniem członkostwa Polski w UE. (Dz. U. z 2001 r., Nr 128 poz. 1409).

· Terminowość w stosunku do NPPC: zgodnie z harmonogramem. 

· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: ustawa transponuje do polskiego prawa przepisy dyrektyw regulujące zagadnienia oznaczania przez producenta towarów paczkowanych lub podmiot paczkujący, zawartości netto towarów paczkowanych (masa/ objętość/ liczba sztuk/ długość/ powierzchnia), dopuszczalnych tolerancji od zawartości netto oraz systemu kontroli ilości tych towarów. Projekt uwzględnia postanowienia następujących dyrektyw: 75/106/EWG dot. przygotowania według objętości niektórych paczkowanych płynów (zmieniona przez dyrektywy: 78/891/EWG; 79/1005/EWG; 85/10/EWG; 88/316/EWG; 89/676/EWG); 75/107/EWG dot. butelek stosowanych jako pojemniki miarowe; 76/211/EWG dot. przygotowania według masy lub według objętości niektórych paczkowanych towarów (zmieniona przez dyrektywę 78/891/EWG); 80/232/EWG dot. dozwolonych zakresów nominalnych ilości.

1.2. Rozporządzenia przyjęte przez Radę Ministrów lub właściwych ministrów
· Rozporządzenie Rady Ministrów z dnia 5 listopada 2002 r. w sprawie ilości nominalnych zawartości opakowań jednostkowych towarów paczkowanych. Rozporządzenie wchodzi w życie z dniem uzyskania przez RP członkostwa w Unii Europejskiej. (Dz.U. z 2002 r., Nr 192, poz. 1605)

· Terminowość w stosunku do NPPC: opóźnienie. Prace legislacyjne nad Rozporządzeniem Rady Ministrów w sprawie ilości nominalnych zawartości opakowań jednostkowych towarów paczkowanych zostały zakończone na początku IV kwartału 2002 r., z uwagi na konieczność przeprowadzenia konsultacji jego treści z Komisją Europejską.

· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: zgodne. Transponuje dyrektywy 75/106/EWG i 80/232/EWG.

· Rozporządzenie Rady Ministrów z dnia 5 listopada 2002 r. w sprawie szczegółowych wymagań dotyczących oznakowań towarów paczkowanych. Rozporządzenie weszło w życie 1.1.2003 r. (Dz. U. z 2002 r., Nr 193, poz. 1615). 

· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: zgodne – transponuje dyrektywy 76/211/EWG, 75/106/EWG, 80/232/EWG oraz Zalecenie Międzynarodowej Organizacji Metrologii Prawnej (OIML) w sprawie wymagań odnośnie etykiet produktów paczkowanych (OIML R 79: 1997).

Zmiany instytucjonalne
Ustawa z 2001 r. o towarach paczkowanych ustanawia odpowiednie organy rządowe odpowiedzialne za wdrożenie przyjętych wspólnotowych przepisów prawnych i ich wykonywanie, w tym utworzenie krajowego systemu funkcjonowania tych przepisów. Organem odpowiedzialnym za wdrożenie do praktyki gospodarczej przepisów ustawy ww. jest Główny Urząd Miar. Regulacje zawarte w art. 4 i 5 ustawy o towarach paczkowanych w sposób precyzyjny określają zadania poszczególnych jednostek kontrolnych, tj. administracji miar, Inspekcji Handlowej, Inspekcji Jakości Handlowej Artykułów Rolno–Spożywczych i Inspekcji Farmaceutycznej. Szczegółowe zasady, tryb i zakres sprawowanej kontroli uregulowane zostały w ustawach, w oparciu o które działają omawiane inspekcje.

· Terminowość w stosunku do NPPC: zgodnie z harmonogramem. 
Trwają przygotowania organizacyjne instytucji nadzorujących i jednostek uczestniczących w ocenie systemów kontroli wewnętrznej ilości towarów paczkowanych i butelek miarowych. Zarządzeniem nr 6 Prezesa GUM z 31 października 2002 r. została powołana Komisja ds. Towarów Paczkowanych złożona z pracowników Głównego Urzędu Miar i terenowych urzędów miar, której głównym zadaniem jest przygotowanie administracji miar do wykonywania zadań wynikających z przepisów ustawy o towarach paczkowanych. Komisja ta do końca 2002 r. opracowała następujące dokumenty:

1) Wytyczne dotyczące opisu systemu kontroli wewnętrznej ilości towaru paczkowanego, oznaczonego znakiem e;

2) Wytyczne dotyczące opisu systemu kontroli wewnętrznej butelek miarowych;

3) Wyjaśnienia Komisji do spraw Towarów Paczkowanych, dotyczące niektórych aspektów ustawy z dnia 6 września 2001 r. o towarach paczkowanych.

Dokumenty te zostały zamieszczone na stronie internetowej www.gum.gov.pl w odnośniku „Towary paczkowane”.

Urzędy miar zostały wyposażone w sprzęt komputerowy w celu zapewnienia jednolitego systemu ewidencjonowania paczkujących towary. Zgodnie z założeniami przyjętymi przez Komisję została także opracowana komputerowa baza danych, której zadaniem jest ułatwienie obsługi zgłoszeń nadchodzących do okręgowych urzędów miar od paczkujących i producentów butelek miarowych. Oprogramowanie to jest aktualnie testowane w urzędach miar.

· Terminowość w stosunku do NPPC: zgodnie z terminem (działania przewidziane były do końca grudnia 2002 r.).

DODATKOWE ZREALIZOWANE DZIAŁANIA KONIECZNE DLA WEJŚCIA W ŻYCIE NOWYCH REGULACJI PRAWNYCH LUB POWOŁANIA INSTYTUCJI

· Na mocy ustawy z 2001 r. o towarach paczkowanych został stworzony system kontroli przestrzegania przepisów, tj. kontrola nad działalnością podmiotów paczkujących oraz kontrola produktów paczkowanych znajdujących się w obrocie; wprowadzono sankcje za nieprzestrzeganie przepisów prawnych; stworzono system odwoływania się od wyników kontroli; zmieniono wymagania dotyczące wyposażenia metrologicznego i technicznego laboratoriów kontrolno-badawczych przeprowadzających badania w zakresie pomiarów objętości/ masy towarów paczkowanych; zmieniono wymagania techniczne i metrologiczne dotyczące metody pomiarów oraz sprawdzania przez paczkującego masy/ objętości podczas paczkowania; zmieniono wymagania techniczne i metrologiczne, którym powinny odpowiadać opakowania używane jako wzorce pomiarowe oraz metody kontroli takich opakowań i ich oznaczania przez wytwórcę.

· Terminowość w stosunku do NPPC: zgodnie z harmonogramem (działania przewidziane do końca grudnia 2002 r.). 

· W ramach zadań Głównego Urzędu Miar – do końca 2002 r. pod nadzorem Komisji ds. Towarów Paczkowanych przeszkolono wstępnie ok. 200 osób w zakresie przepisów ustawy o towarach paczkowanych, dotyczących administracji miar. Szkolenia te będą kontynuowane w 2003 r.

· Terminowość w stosunku do NPPC: zgodnie z harmonogramem. 

· Nie zakończono doposażenia urzędów miar w aparaturę kontrolno-pomiarową do sprawdzania butelek miarowych (dotyczy Dyrektywy 75/107/EWG). 

· Terminowość w stosunku do NPPC: opóźnienie – działania przewidziane do końca 12.2002 r.. 

· Przyczyna opóźnienia: w 2002 r. nie uzyskano wystarczających informacji o potencjalnych krajowych producentach butelek miarowych. W związku z tym brak było możliwości ustalenia, które urzędy miar należy wyposażyć w tę aparaturę. Zadanie to zostało uwzględnione w Programie Przygotowań do Członkostwa w UE z terminem realizacji – 12.2003 r.
SZACUNEK nakładÓW PoniesionYCH w 2002 roku (w TYS. PLN) – GUM

Kategorie poniesionych wydatków (zgodnie z tabelą finansową NPPC)
Budżet
Rezerwa celowa
PHARE
Inne

inwestycje (infrastruktura, wyposażenie)





sprzęt komputerowy

445,0



zatrudnienie nowych pracowników





Szkolenia
6,8 *




ekspertyzy/ opinie prawne, konsultacje





tłumaczenia





inne (zmiany legislacyjne)





RAZEM

445,0



OGÓŁEM
451,8

* Nakłady GUM (Okręgowego Urzędu Miar w Łodzi)  na szkolenia, w tym: 

2,8 tys. PLN – koszt szkolenia w dziedzinie statystyki matematycznej dla Komisji ds. Towarów Paczkowanych,

2 tys. PLN – koszt tłumaczeń dokumentów unijnych z dziedziny towarów paczkowanych

2 tys. PLN – koszt opracowania komputerowej bazy danych paczkujących i producentów butelek miarowych.

Ministerstwo Gospodarki w 2002 r. nie poniosło żadnych nakładów związanych z realizacją zadań w zakresie problematyki towarów paczkowanych.

OGÓLNE PODSUMOWANIE 

Zakończono prace nad dostosowaniem prawa polskiego w zakresie towarów paczkowanych. Obecnie realizowane jest wdrażanie do praktyki gospodarczej nowych regulacji prawnych. Trwają przygotowania organizacyjne instytucji nadzorujących i jednostek uczestniczących w ocenie systemów kontroli wewnętrznej ilości towarów paczkowanych i butelek miarowych. 

W  październiku 2002 r. powołano w GUM Komisję ds. Towarów Paczkowanych, w której skład wchodzą pracownicy GUM i terenowych urzędów miar. Ma ona za zadanie przygotowanie administracji miar do wykonywania zadań wynikających z przepisów ustawy o towarach paczkowanych. Urzędy miar zostały wyposażone w sprzęt komputerowy w celu zapewnienia jednolitego systemu ewidencjonowania paczkujących towary. Zgodnie z założeniami przyjętymi przez Komisję została także opracowana komputerowa baza danych, której zadaniem jest ułatwienie obsługi zgłoszeń nadchodzących do okręgowych urzędów miar od paczkujących i producentów butelek miarowych. Oprogramowanie to jest aktualnie testowane w urzędach miar.

Ze względu na przyjętą w ustawie inną koncepcją rozwiązania kontroli towarów paczkowanych niż zakładano wcześniej nie było konieczne powołanie w GUM pracowni kontroli ilościowej towarów paczkowanych.

Nie doposażono urzędów miar w aparaturę kontrolno-pomiarową do sprawdzania butelek miarowych (dotyczy dyrektywy 75/107/EWG). W NPPC działania te przewidziane były do końca 2002 r. GUM nie zebrał wystarczających informacji o potencjalnych krajowych producentach butelek miarowych. W związku z tym brak było możliwości ustalenia, które urzędy miar należy wyposażyć w tę aparaturę. Zadanie to zostało uwzględnione w Programie Przygotowań do Członkostwa w UE. GUM nie zgłasza ponadto zapotrzebowania na zakup aparatury do kontroli towarów paczkowanych (w zakresie wymagań dyrektyw 75/106/EWG, 76/211/EWG, 90/384/EWG) w związku z rozwiązaniem przyjętym przez ustawę z 6.09.2001 r. o towarach paczkowanych, zgodnie z którą (art. 5 ust. 1) kontroli towarów paczkowanych dokonują właściwe inspekcje, a nie urzędy miar
. 

Lista zadań NPPC 2001-2002, które nie zostały zrealizowane 

wraz z określeniem sposobu dalszego postępowania z nimi

Niezrealizowane zadania dostosowawcze
Jeśli uwzględniono w Programie Przygotowań do Członkostwa Polski w UE podać planowaną datę realizacji
Inny sposób załatwienia sprawy wraz z uzasadnieniem (np. dlaczego rezygnuje się z wykonania zadania) lub wskazanie czy konieczne uwzględnienie w PP 

Pozalegislacyjne

Nie powołano w GUM pracowni kontroli ilościowej towarów paczkowanych.

Realizacja zadania nie była konieczna ze względu na przyjętą w ustawie z 6 września 2001 r. o towarach paczkowanych (Dz.U. z 2001 r., Nr 128, poz. 1409) inną koncepcją rozwiązania kontroli towarów paczkowanych niż zakładano wcześniej

Przygotowanie organizacyjne instytucji nadzorujących i jednostek uczestniczących w systemie kontroli towarów paczkowanych i wprowadzenie w życie systemu nadzoru towarów paczkowanych.
06.2003 r.


Przygotowanie organizacyjne instytucji nadzorujących i jednostek uczestniczących w systemie kontroli towarów paczkowanych i wprowadzenie w życie systemu nadzoru towarów paczkowanych, w tym m.in. – doposażenie urzędów miar w aparaturę kontrolno-pomiarową do sprawdzania butelek miarowych.
12.2003 r.


Przeszkolenie pracowników OUM (Okręgowych Urzędów Miar) w zakresie krajowego systemu paczkowania towarów, kontroli i nadzoru – ok. 200 osób.
12.2003 r.


PRIORYTET 1.6: PEŁNE DOSTOSOWANIE I WDROŻENIE PRAWA W ZAKRESIE NAWOZÓW

Instytucja wiodąca: Ministerstwo Gospodarki, Pracy i Polityki Społecznej

Instytucje współpracujące: Ministerstwo Rolnictwa i Rozwoju Wsi 

Zmiany legislacyjne
Wdrożenie prawa 

· Obwieszczenie Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 26 czerwca 2002 r. w sprawie wykazu nawozów, które można wprowadzać do obrotu. Weszło w życie 29.06. 2002 r. (M.P. z 2002 r., Nr 26 poz. 440).

· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: zgodne. Obwieszczenie dotyczy wykazu tylko tych nawozów, które można wprowadzać do obrotu na podstawie zezwolenia ministra właściwego do spraw rolnictwa. Są to nawozy organiczne i organiczno-mineralne oraz te  mineralne, które nie spełniają wymagań określonych dla poszczególnych ich typów w załączniku do ustawy (tj. odpowiedniku załącznika do dyrektywy 76/116/EWG). Nawozy te nie są objęte dyrektywami UE. Prawo unijne z zakresie tych nawozów nie jest zharmonizowane. Odnośnie trybu wprowadzenia do obrotu nawozów, które nie są przedmiotem swobodnego handlu każde państwo może wprowadzać własne regulacje.

· Rozporządzenie Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 1 czerwca 2001 r. w sprawie wykonania niektórych przepisów ustawy o nawozach i nawożeniu. Weszło w życie 28.06.2002 r.  (Dz.U. 2001 r., Nr 60, poz. 615).

· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: rozporządzenie nie jest objęte regulacjami UE. Dotyczy postępowania z nawozami wprowadzanymi do obrotu na podstawie zezwolenia ministra właściwego do spraw rolnictwa.
Zmiany instytucjonalne I DODATKOWE ZREALIZOWANE DZIAŁANIA
Nie przewidywano.

SZACUNEK nakładÓW PoniesionYCH w 2002 roku (w TYS. PLN)

Brak poniesionych kosztów.

OGÓLNE PODSUMOWANIE 

Mając na uwadze nowe acquis communautaire w obszarze swobodny przepływ towarów, w szczególności postanowienia nowych dyrektyw zmieniających dyrektywę 76/116/EWG i 77/535/EWG, trwają aktualne prace nad projektem ustawy o nawozach i nawożeniu. Z uwagi na fakt, że w Polsce produkcja nawozów, ich znakowanie oraz wprowadzanie do obrotu leży w gestii Ministerstwa Gospodarki, Pracy i Polityki Społecznej, a także jego wiodącą rolę w implementacji prawa UE w tym obszarze oraz dotychczasową współpracę i podział zadań we wdrażaniu do prawa polskiego dyrektyw nawozowych, MGPiPS powinno przedłożyć propozycję stosownego tekstu do projektu zmiany ustawy o nawozach i nawożeniu, dotyczącego powołania jednostki organizacyjnej upoważnionej do prowadzenia postępowania w zakresie znakowania nawozów znakiem „EC Fertilizer”, a także ewentualnych innych spraw leżących w kompetencji ministerstwa, w celu pełnego wdrożenia dyrektyw nawozowych. 

Lista zadań NPPC 2001-2002, które nie zostały zrealizowane

wraz z określeniem sposobu dalszego postępowania z nimi
Niezrealizowane zadania dostosowawcze
Jeśli uwzględniono w Programie Przygotowań do Członkostwa Polski w UE podać planowaną datę realizacji
Inny sposób załatwienia sprawy wraz z uzasadnieniem (np. dlaczego rezygnuje się z wykonania zadania) lub wskazanie czy konieczne uwzględnienie w PP 

Pozalegislacyjne

Powołanie przez Ministra Gospodarki, Pracy i Polityki Społecznej jednostki organizacyjnej, upoważnionej do prowadzenia postępowania w zakresie znakowania nawozów znakiem „EC Fertilizer”.



PRIORYTET 1.7. WDROŻENIE PRAWA WSPÓLNOTOWEGO W ZAKRESIE WARUNKÓW TECHNICZNYCH POJAZDÓW I ICH BEZPIECZEŃSTWA 

Instytucja wiodąca: Ministerstwo Infrastruktury 

Instytucje współpracujące: Instytut Transportu Samochodowego, Ministerstwo Gospodarki, Pracy i Polityki Społecznej

Zmiany legislacyjne

1. Wdrożenie prawa 

1.1. Ustawy przyjęte przez Parlament
· Ustawa z dnia 6 września 2001 r. o zmianie ustawy Prawo o ruchu drogowym – weszła w życie częściowo 1 stycznia 2002 r., częściowo 13 maja 2002 r., częściowo 1 czerwca 2002 r. (Dz.U. z 2001 r., nr 129, poz.1444).

· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: ustawa dostosowuje prawo polskie do przepisów wspólnotowych. Nowa definicja maksymalnej technicznej dopuszczalnej masy całkowitej dostosowuje przepisy prawa polskiego do uregulowań dyrektywie 70/156/EWG dot. homologacji typu pojazdów silnikowych i przyczep. Prawie dwuletni okres obowiązywania ustawy z dnia 20 czerwca 1997 r. Prawo o ruchu drogowym pozwolił zebrać doświadczenia wskazujące na wiele mankamentów wspomnianej regulacji prawnej. Niektóre z nich zagrażają bezpośrednio bezpieczeństwu uczestników ruchu drogowego Niektóre rozwiązania mają na celu dostosowanie polskich przepisów do przepisów Wspólnoty Europejskiej dot. m.in. podniesienia wieku wymaganego dla prawa jazdy kategorii B, wieku i wzrostu dziecka przewożonego w fotelikach ochronnych. Wprowadzono nowy przepis, który likwiduje lukę prawną w zakresie postępowania w przypadku zmian dokonywanych w zarejestrowanych i dopuszczonych do ruchu pojazdach. Ze względu na dużą skalę tego zjawiska i możliwe konsekwencje w postaci ewentualnego zagrożenia bezpieczeństwa ruchu drogowego wprowadzono obowiązek poddania takiego pojazdu odpowiednim badaniom technicznym w stacji kontroli pojazdów. Dotychczas do wydawania wyciągu ze świadectwa homologacji zobowiązany był zarówno producent pojazdu, jak i jego importer. Obecnie przepis ten ma na celu zobowiązanie do wydania wyciągu wyłącznie przez jednego z obu wskazanych podmiotów. Zmiany wprowadzają dodatkowy warunek dopuszczenia pojazdu do ruchu - zaopatrzenie pojazdu w nalepkę kontrolą. Ponadto wprowadzono pojęcie zalegalizowanych tablic rejestracyjnych oraz zmianę zasad czasowej rejestracji pojazdu - odrębne zasady czasowej rejestracji pojazdów poddanych badaniom homologacyjnym i rozwojowym. Zmiana dostosuje obowiązujące przepisy do rzeczywistych potrzeb placówek badawczych (rejestracja na wniosek placówki badawczej i okres czasowej rejestracji do 6 miesięcy). Wprowadzono ponadto przepisy regulujące postępowanie w zakresie nadawania cech identyfikacyjnych - "nabijania numerów" oraz zmianę przepisów określających pojazdy poddawane badaniom technicznym. Zmiany mają na celu dostosowanie okresów badań technicznych pojazdów do regulacji przyjętych w krajach Wspólnoty Europejskiej. Ponadto objęto dodatkowym badaniem technicznym pojazdy przeznaczone do nauki jazdy lub przeprowadzania egzaminu państwowego w celu ustalenia, czy pojazdy te po odpowiednim przystosowaniu odpowiadają dodatkowym warunkom technicznym. 

1.2. Rozporządzenia i inne akty prawne przyjęte przez Radę Ministrów lub właściwych ministrów
· Rozporządzenie Ministra Infrastruktury z dnia 31 grudnia 2002 r. w sprawie warunków technicznych pojazdów oraz zakresu ich niezbędnego wyposażenia – oczekuje na publikację. 

· Terminowość w stosunku do NPPC: nieznaczne opóźnienie (rozporządzenie miało wejść w życie do 31.12.2002 r.).

· Przyczyna opóźnienia: przedłużające się procedury wydawniczo-korektorskie.

· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: rozporządzenie transponuje przepisy: dyrektywy 93/94/EWG dotyczącej miejsca umieszczania tylnej tablicy rejestracyjnej dla pojazdów dwu- i trzy-kołowych, dyrektywy 70/221/EWG (wraz ze zmianami w dyrektywach 81/333/EWG i 97/19/WE) dotyczącej zbiorników płynnego paliwa i zabezpieczenia przed wjechaniem pod tył pojazdów silnikowych i ich przyczep, dyrektywy 93/34/EWG (zmienionej dyrektywą 99/25/WE) w sprawie urzędowych oznaczeń pojazdów silnikowych dwu- lub trzy-kołowych, dyrektywy 93/31/EWG dot. podpórek dla pojazdów dwu- i trzy-kołowych, dyrektywy 93/32/EWG dot. uchwytów dla pojazdów dwu- i trzy-kołowych, dyrektywy 76/763/EWG dot. siedzenia pasażera w ciągnikach rolniczych i leśnych, dyrektywy 74/152/EWG dot. maksymalnej prędkości konstrukcyjnej platform ładunkowych ciągników rolniczych i leśnych, dyrektywy 95/28/WE dot. palności materiałów stosowanych we wnętrzu pojazdów silnikowych niektórych kategorii. Rozporządzenie modyfikuje paragraf 42 dot. warunków dodatkowych dla pojazdu długiego i ciężkiego, zmieniając długość ww. pojazdu z 12 m na 8 m oraz dopuszczalną masę całkowitą z 16 t na 12 t, jako warunek oznakowania tych pojazdów tylnymi tablicami wyróżniającymi (zgodnie ze zmienionymi wymaganiami zawartymi w Regulaminie Nr 70 EKG ONZ ws. jednolitych przepisów dotyczących homologacji tylnych tablic wyróżniających dla pojazdów ciężkich i długich). W paragrafie 12 zastosowano jako dopuszczalne oznakowanie odblaskowe, odpowiednio do wymagań Regulaminu Nr 104 EKG ONZ. Rozporządzenie wprowadza wymóg potwierdzenia spełnienia wymagań w zakresie emisji zanieczyszczeń gazowych (tzw. EURO 2) dla pojazdów używanych sprowadzanych z zagranicy oraz wprowadza nowe wymagania Regulaminów Nr 67 i 110 EKG ONZ odnośnie pojazdu przystosowanego do zasilania gazem. 
· Uchwała Rady Ministrów Nr 99/2001 z 2 sierpnia 2001 r. w sprawie związania RP niektórymi Regulaminami Europejskiej Komisji Gospodarczej Organizacji Narodów Zjednoczonych, której odzwierciedlenie znajduje się w dokumencie Europejskiej Komisji Gospodarczej TRANS/WP.29/343/Rev.10 - została notyfikowana Sekretarzowi Generalnemu ONZ w dniu 26 listopada 2001 r. Wykaz Regulaminów przyjętych przez Polskę (Regulamin Nr: 5, 18, 21, 25, 26, 31, 32, 33, 39, 61, 62, 66, 75, 80, 89, 90, 93, 97, 101, 102, 104, 106, 108, 109) został opublikowany w Dzienniku Urzędowym Ministerstwa Infrastruktury - Dz. Urz. MI z 2002 r., Nr 2, poz. 5.

· Terminowość w stosunku do NPPC: opóźnienie w zakresie przyjęcia Regulaminu nr 94, 95, 96 (regulaminy te miały być przyjęte w 2001 r.). 

· Przyczyna opóźnienia: procedury przyjęcia Regulaminów są długotrwałe (procedury legislacyjne ostatnich dwóch uchwał RM trwały 2 lata). W związku z tym opóźniona została również procedura przyjęcia Regulaminów EKG ONZ Nr 94, 95, 96; stosowna Uchwała Rady Ministrów (Nr 242/2002) w sprawie związania Rzeczypospolitej Polskiej m.in. Regulaminem Nr 94, 95, 96 została podjęta w 18 grudnia 2002 r.

· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: przyjęcie uchwały ma na celu dostosowanie prawa polskiego do postanowień dyrektywy Rady EWG nr 74/61/EWG w sprawie dostosowania systemów prawnych państw członkowskich w zakresie zabezpieczenia przed kradzieżą, dyrektywy Rady nr 74/60/EWG w sprawie dostosowania systemów prawnych państw członkowskich w zakresie wyposażenia wnętrza samochodów osobowych, dyrektywy Rady nr 74/483/EWG w sprawie dostosowania systemów prawnych państw członkowskich w zakresie wystających części zewnętrznych samochodów osobowych, dyrektywy Rady nr 75/443/EWG w sprawie dostosowania systemów prawnych państw członkowskich w zakresie prędkościomierza i biegu wstecznego, dyrektywy Rady nr 92/114/WE w sprawie dostosowania systemów prawnych państw członkowskich w zakresie wystających części zewnętrznych kabin samochodów osobowych, dyrektywy Rady nr 93/33/WE w sprawie dostosowania systemów prawnych państw członkowskich w zakresie zabezpieczenia przed kradzieżą pojazdów dwu- i trzy-kołowych, dyrektywy Rady nr 1999/23/WE dostosowującą do postępu dyrektywę Rady nr 93/33 w sprawie dostosowania systemów prawnych państw członkowskich w zakresie zabezpieczenia przed kradzieżą pojazdów dwu- i trzy-kołowych, dyrektywy Rady nr 92/24/WE w sprawie dostosowania systemów prawnych  państw członkowskich w zakresie urządzeń ograniczających prędkość jazdy, dyrektywy Rady nr 80/1268/WE w sprawie dostosowania systemów prawnych państw członkowskich w zakresie pomiaru zużycia paliwa pojazdów samochodowych oraz dyrektyw 2000/40/WE, 2000/7/WE, 2000/25/WE, 2001/11/WE, oraz decyzji 2001/506/WE, 2001/508/WE, 2001/509/WE, 2001/507/WE.

· Uchwała Rady Ministrów nr 99/2001 z dnia 2 sierpnia 2001 r. w sprawie związania RP niektórymi Regulaminami Europejskiej Komisji Gospodarczej Organizacji Narodów Zjednoczonych, której odzwierciedlenie znajduje się w dokumencie Europejskiej Komisji Gospodarczej TRANS/WP.29/343/Rev.10 - została notyfikowana Sekretarzowi Generalnemu ONZ w dniu 26 listopada 2001 r. Wykaz Regulaminów przyjętych przez Polskę (Regulamin Nr: 5, 18, 21, 25, 26, 31, 32, 33, 39, 61, 62, 66, 75, 80, 89, 90, 93, 97, 101, 102, 104, 106, 108, 109) został opublikowany w Dzienniku Urzędowym Ministerstwa Infrastruktury - Dz. Urz. MI z 2002 r., Nr 2, poz. 5.

· Terminowość w stosunku do NPPC: zgodnie z harmonogramem (działania przewidziane najpóźniej do końca 2002 r.).

· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: przyjęcie uchwały ma na celu dostosowanie prawa polskiego do postanowień dyrektywy Rady EWG nr 74/61/EWG w sprawie dostosowania systemów prawnych państw członkowskich w zakresie zabezpieczenia przed kradzieżą, dyrektywy Rady nr 74/60/EWG w sprawie dostosowania systemów prawnych państw członkowskich w zakresie wyposażenia wnętrza samochodów osobowych, dyrektywy Rady nr 74/483/EWG w sprawie dostosowania systemów prawnych państw członkowskich w zakresie wystających części zewnętrznych samochodów osobowych, dyrektywy Rady nr 75/443/EWG w sprawie dostosowania systemów prawnych państw członkowskich w zakresie prędkościomierza i biegu wstecznego, dyrektywy Rady nr 92/114/WE w sprawie dostosowania systemów prawnych państw członkowskich w zakresie wystających części zewnętrznych kabin samochodów osobowych, dyrektywy Rady nr 93/33/WE w sprawie dostosowania systemów prawnych państw członkowskich w zakresie zabezpieczenia przed kradzieżą pojazdów dwu- i trzy-kołowych, dyrektywy Rady nr 1999/23/WE dostosowującą do postępu dyrektywę Rady nr 93/33 w sprawie dostosowania systemów prawnych państw członkowskich w zakresie zabezpieczenia przed kradzieżą pojazdów dwu- i trzy-kołowych, dyrektywy Rady nr 92/24/WE w sprawie dostosowania systemów prawnych  państw członkowskich w zakresie urządzeń ograniczających prędkość jazdy, dyrektywy Rady nr 80/1268/WE w sprawie dostosowania systemów prawnych państw członkowskich w zakresie pomiaru zużycia paliwa pojazdów samochodowych oraz dyrektyw 2000/40/WE, 2000/7/WE, 2000/25/WE, 2001/11/WE, oraz decyzji 2001/506/WE, 2001/508/WE, 2001/509/WE, 2001/507/WE.
· Uchwała RM nr 242/2002 z dnia 18 grudnia 2002 r. w sprawie związania RP niektórymi regulaminami EKG ONZ (13-H, 36, 52, 65, 94, 95, 96, 105, 110, 111, 112, 113). MSZ powinno dokonać notyfikacji depozytariuszowi Porozumienia o przyjęciu przez RP ww. Regulaminów. Konieczne jest także wydanie obwieszczenia ws. związania się przez RP ww. Regulaminami. MI powinno opublikować polskie teksty ww. Regulaminów w Dzienniku Urzędowym Ministra Infrastruktury (przewidywany termin - maj 2003 r.). 
· Terminowość w stosunku do NPPC: opóźnienie (działania były przewidziane najpóźniej do końca 2002 r.). 
· Przyczyna opóźnienia: długotrwałe procedury legislacyjne.  
· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: przyjęcie uchwały ma na celu dostosowanie prawa polskiego do postanowień dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady nr 96/79/WE w sprawie dostosowania systemów prawnych państw członkowskich w zakresie zabezpieczenia osób w pojazdach samochodowych w przypadku uderzenia z przodu,  dyrektywy Komisji 99/98/WE dot. przystosowania do postępu technicznego, dyrektywy 96/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady o ochronie użytkowników pojazdów mechanicznych w przypadku zderzenia czołowego, dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady nr 96/27/WE w sprawie dostosowania systemów prawnych państw członkowskich w zakresie zabezpieczenia osób w pojazdach samochodowych w przypadku uderzenia z boku, dyrektywy Rady nr 77/537/EWG w sprawie dostosowania systemów prawnych państw członkowskich w zakresie środków przeciwdziałających emisji zanieczyszczeń z silników dieslowskich używanych w ciągnikach rolniczych lub leśnych, oraz dyrektyw 70/221/EWG, 71/320/EWG, 2001/85/WE, 96/79/WE, 96/27/WE, 98/91/WE. 
2. Transpozycja prawa

2.3. Brak realizacji harmonogramu 

· Projekt rozporządzenia Ministra Infrastruktury w sprawie homologacji pojazdów – w ciągu 2002 r. trwały intensywne konsultacje, m.in. z udziałem UKIE, MG oraz RCL w sprawie projektu nowego rozporządzenia MI, dotyczącego homologacji pojazdów oraz sposobu wdrożenia do prawa polskiego określonych dyrektyw UE. Obecnie trwają dalsze konsultacje nad ostatecznym rozwiązaniem tej kwestii.

· Terminowość w stosunku do NPPC: opóźnienie (nowelizacja rozporządzenia powinna wejść w życie do 31.12.2002 r.).

· Przyczyna opóźnienia: trwają dalsze konsultacje nad ostatecznym rozwiązaniem tej kwestii z udziałem UKIE, MGPiPS, RCL.

· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: projekt zmierza do wprowadzenia zmian do Załączników nr 4, 11 i 15 w związku z przyjęciem do stosowania przez Polskę kolejnych regulaminów EKG ONZ – na mocy Uchwały Rady Ministrów nr 99/2001. Projekt wprowadza modyfikację paragrafu 4 Załącznika nr 2 w zakresie dotyczącym definicji pojazdu wielozadaniowego odpowiednio do przepisów Dyrektywy 98/14/WE zmieniającej Dyrektywę 70/156/EWG dot. homologacji typu pojazdów silnikowych i przyczep.

Zmiany instytucjonalne  I DODATKOWE ZREALIZOWANE DZIAŁANIA
Nie przewidziano.

SZACUNEK nakładÓW PoniesionYCH w 2002 roku (w TYS. PLN)
Kategorie poniesionych wydatków (zgodnie z tabelą finansową NPPC)
Budżet
Rezerwa celowa
PHARE
Inne

ekspertyzy
106,71
-
-


tłumaczenia
39,08
-
-


RAZEM
145,79
-
-


OGÓŁEM
145,79

OGÓLNE PODSUMOWANIE 

Dokonano nowelizacji ustawy Prawo o ruchu drogowym. Nowelizacja dostosowuje obowiązujące przepisy do regulacji wspólnotowych w zakresie warunków i badań technicznych pojazdów oraz bezpieczeństwa na drogach. W zakresie dostosowania do wymogów wspólnotowych wydane zostało nowe rozporządzenie w sprawie warunków technicznych pojazdów oraz zakresu ich niezbędnego wyposażenia. Pomimo wdrożenia wielu Regulaminów EKG ONZ oraz implementacji szeregu dyrektyw z zakresu warunków technicznych pojazdów, nadal konieczne jest zintensyfikowanie prac w 2003 r. w zakresie implementacji dyrektyw dot. homologacji pojazdów.
Lista zadań NPPC 2001-2002, które nie zostały zrealizowane

wraz z określeniem sposobu dalszego postępowania z nimi
Niezrealizowane zadania dostosowawcze
Jeśli uwzględniono w Programie Przygotowań do Członkostwa Polski w UE podać planowaną datę realizacji
Inny sposób załatwienia sprawy wraz z uzasadnieniem (np. dlaczego rezygnuje się z wykonania zadania) lub wskazanie czy konieczne uwzględnienie w PP 

Legislacyjne

Wydanie rozporządzenia MI w sprawie homologacji pojazdów
01.2003 r.


Pozalegislacyjne

Wdrożenie dotychczas nie wydanych Regulaminów EKG ONZ w celu implementacji przepisów prawa wspólnotowego w zakresie warunków technicznych pojazdów samochodowych
12.2002 r.

Decyzją RM z 14 stycznia 2003 r. termin został przesunięty na 05.2003 r.




PRIORYTET 1.8. DOSTOSOWANIE PRAWA POLSKIEGO W ZAKRESIE URZĄDZEŃ MEDYCZNYCH
Instytucja wiodąca: Ministerstwo Zdrowia

Zmiany legislacyjne
1. Wdrożenie prawa 

1.1. Ustawy przyjęte przez Parlament
· Ustawa z dnia 27 lipca 2001 r. o wyrobach medycznych. Weszła w życie 1.10.2002 r. (Dz.U. z 2001 r., Nr 126, poz.1380).

· Terminowość w stosunku do NPPC: znaczne opóźnienie. Kolejne zmiany ustawy przesuwały jej termin wejścia w życie aż do października 2002 r. (w NPPC wejście w życie ustawy przewidziano na 1.01.2002 r.). 

· Przyczyna opóźnienia: z uwagi na przygotowywaną w 2002 r. nowelizację „pakietu ustaw farmaceutycznych” obejmujących m.in.:

· zmiany kompetencyjne, polegające na przekazaniu ministrowi właściwemu do spraw zdrowia uprawnień decyzyjnych należących do Prezesa Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych;

· dostosowanie poszczególnych regulacji ustawy do zmian, jakie nastąpiły w listopadzie 2001 r., a w szczególności do tzw. Kodeksu farmaceutycznego (dyrektywa 2001/83/WE) i weterynaryjnego (dyrektywa 2002/82/WE).

· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: ustawa zgodna, transponuje do polskiego ustawodawstwa następujące dyrektywy: 93/42/EWG dot. urządzeń medycznych; 90/385/EWG dot. implantów; 98/79/WE dot. urządzeń do diagnostyki in vitro; 84/539/EWG w sprawie urządzeń elektro-medycznych używanych w medycynie i weterynarii oraz 2000/70/WE zmieniającą dyrektywę 93/42/EWG odnośnie wyrobów medycznych zawierających trwałe pochodne krwi lub ludzkiej plazmy.

· Ustawa z dnia 27 lipca 2001 r. o Urzędzie Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych, Produktów Leczniczych i Biobójczych. Weszła w życie 1.10.2002 r. (Dz.U. z 2001 r., Nr 126, poz.1379).

· Terminowość w stosunku do NPPC: znaczne opóźnienie zmiany ustawy przesuwały jej termin wejścia w życie aż do 1.10.2002 r. 

· Przyczyna opóźnienia: jw. 

· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: zgodna. Zawiera przepisy dostosowujące polskie prawo do prawa europejskiego w zakresie utworzenia Urzędu. 

· Ustawa z dnia 6 września 2001 r.- Przepisy wprowadzające ustawę - Prawo farmaceutyczne, ustawę o wyrobach medycznych oraz ustawę o Urzędzie Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych. Weszła w życie 1.10.2002 r. (Dz.U. z 2001 r., Nr 126, poz. 1382 i Dz.U. z 2001 r., Nr 154, poz. 1801)

· Terminowość w stosunku do NPPC: znaczne opóźnienie zmiany ustawy przesuwały jej termin wejścia w życie aż do października 2002 r. 

· Przyczyna opóźnienia: jw. 

· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: ustawa określa m.in. zasady i terminy wejścia w życie ustawy – Prawo farmaceutyczne, ustawy o wyrobach medycznych, ustawy o Urzędzie Prezesa Urzędu Produktów Leczniczych i Wyrobów Medycznych.

· Ustawa z dnia 30 sierpnia 2002 r. o zmianie ustawy o wyrobach medycznych. Weszła w życie 1.10.2002 r. (Dz.U. z 2002 r., Nr 152 poz. 1264).

· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: ustawa precyzuje kwestie odpowiedzialności karnej i cywilnej, ciążącej na autoryzowanym przedstawicielu wprowadzającym do obrotu i używania na terenie Polski wyrób medyczny pochodzący z zagranicy, nie spełniający wymagań ustawy z 27.07.2001 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. z 2001 r., Nr 126, poz. 1380).

· Ustawa z dnia 20 marca 2002 r. o zmianie ustawy -  Przepisy wprowadzające ustawę - Prawo Farmaceutyczne, ustawę o wyrobach medycznych oraz ustawę o Urzędzie Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych. Weszła w życie 1.04.2002 r. (Dz. U. z 2002 r., Nr 32, poz. 300). 

· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: zgodna. Przesunęła jedynie termin wejścia w życie pakietu ww. ustaw na październik 2002 r. 

· Ustawa z dnia 30 sierpnia 2002 r. o zmianie ustawy - przepisy wprowadzające ustawę Prawo farmaceutyczne, ustawę o wyrobach medycznych oraz ustawę o Urzędzie Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych oraz ustawy o zawodzie lekarza. Weszła w życie 1.10.2002 r. (Dz. U. z 2002 r., Nr 152, poz.1266)

· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: zgodna. Wyłącza przepis dotyczący odpowiedzialności podmiotów zagranicznych, prowadzących działalność na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Zobowiązuje ponadto podmiot odpowiedzialny za prowadzenie przed 1.10.2002 r. reklamy produktów leczniczych do dostosowania działalności w zakresie reklamy do przepisów Prawa farmaceutycznego – nie później niż do 31.12.2003 r. Informuje o tym, że Urząd Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych przejmuje 1.10.2002 r. jednostki organizacyjne Centralnego Ośrodka Techniki Medycznej oraz następujące jednostki organizacyjne Instytutu Leków: 1) Biuro Rejestracji Środków Farmaceutycznych i Materiałów Medycznych, 2) Dział Centralnej Ewidencji Badań Klinicznych, 3) Sekretariat Komisji Farmakopei Polskiej, 4) Dział Kontroli Badań Klinicznych Leków. Zmiana miała zagwarantować możliwość sprawnego uruchomienia Urzędu Rejestracji i stworzenia jego struktur na bazie dotychczasowej kadry Biura Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych.

1.2. Rozporządzenia przyjęte przez Radę Ministrów lub właściwych ministrów
· Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 15 listopada 2002 r. w sprawie określenia podmiotów uprawnionych do wydawania dokumentów stanowiących podstawę do wprowadzenia do obrotu i używania oraz oznakowania znakiem zgodności. Weszło w życie 13.12.2002 r. (Dz.U. z 2002 r., nr 199, poz. 1677).

· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: zgodne z dyrektywami: 93/42/EWG dot. urządzeń medycznych; 90/385/EWG dot. implantów; 98/79/WE dot. urządzeń do diagnostyki in vitro.

· Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 20 grudnia 2002 r. w sprawie badań klinicznych wyrobów medycznych. (DZ.U. z 2003 r., Nr 21, poz.183). Weszło  w życie 14 dni od ogłoszenia.
· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: zgodne z dyrektywami: 93/42/EWG dot. urządzeń medycznych; 90/385/EWG dot. implantów; 98/79/WE dot. urządzeń do diagnostyki in vitro.
· Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 20 grudnia 2002 r. w sprawie wzorów dokumentów dotyczących badań klinicznych wyrobów medycznych (Dz. U. z 2003 r., Nr 21, poz. 184). Weszło w życie 14 dni od dnia ogłoszenia.
· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: zgodne z dyrektywami: 93/42/EWG dot. urządzeń medycznych; 90/385/EWG dot. implantów; 98/79/WE dot. urządzeń do diagnostyki in vitro.

· Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 15 listopada 2002 r. w sprawie szczegółowych wymagań zgłaszania incydentów medycznych oraz dalszego postępowania po ich zgłoszeniu. Weszło w życie 13.12.2002 r. (Dz. U. z 2002 r., Nr 199, poz. 1678).

· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: zgodne z dyrektywami: 93/42/EWG dot. urządzeń medycznych; 90/385/EWG dot. implantów; 98/79/WE dot. urządzeń do diagnostyki in vitro.

· Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 13 grudnia 2002 r. w sprawie szczegółowego zakresu danych zawartych w Rejestrze Wytwórców i Wyrobów Medycznych oraz w Rejestrze Incydentów Medycznych. Weszło w życie 8.01.2003 r. (Dz.U. z 2002 r., Nr 230, poz. 1935). 

· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: zgodne z dyrektywami: 93/42/EWG dot. urządzeń medycznych; 90/385/EWG dot. implantów; 98/79/WE dot. urządzeń do diagnostyki in vitro.

· Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 grudnia 2002 r. w sprawie wzorów zgłoszeń rejestrowych do Rejestru Wytwórców i Wyrobów Medycznych oraz wysokości opłat rejestrowych. Weszło w życie 5.01.2003 r. (Dz.U. z 2002 r., Nr 234 poz. 1977).
· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: Zgodne z dyrektywami: 93/42/EWG dot. urządzeń medycznych; 90/385/EWG dot. implantów; 98/79/WE dot. urządzeń do diagnostyki in vitro.

· Akty prawne wdrażające postanowienia dyrektyw nowego podejścia oraz dyrektyw o cechach nowego podejścia:

· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: poszczególne rozporządzenia stanowią akty wykonawcze do ustawy z 2001 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. z 2001 r., Nr 126, poz. 1380). Wdrażają stosowne dyrektywy nowego podejścia:

Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych
Rozporządzenie/ustawa
Etap prac/Uwagi

1.
93/42/EWG dot. urządzeń medycznych
· Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 10.12.2002 r. w sprawie wymagań zasadniczych dla wyrobów medycznych, ich wyposażenia oraz sposobu oceny zgodności wyrobów medycznych z tymi wymaganiami. Weszło w życie 30.01.2003 r. 

· Terminowość w stosunku do NPPC: opóźnienie. Termin minął z dniem 1.01.2002.
· Przyczyna opóźnienia: z uwagi na przygotowywaną w roku 2002 nowelizację pakietu ustaw farmaceutycznych.
(Dz.U. z 2003 r., Nr 4, poz. 45)

2.
98/79/WE dot. urządzeń do diagnostyki in vitro;
· Rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 2.12.2002 r. w sprawie klasyfikacji wyrobów medycznych. Weszło w życie 2.01.2003 r. 

· Terminowość w stosunku do NPPC: Opóźnienie. Termin minął z dniem 1.01.2002.
· Przyczyna opóźnienia: z uwagi na przygotowywaną w roku 2002 nowelizację pakietu ustaw farmaceutycznych.
(Dz. U. z 2002 r., Nr 217, poz. 1834)

3.
90/385/EWG dot. implantów.
· Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 20.12.2002 r. w sprawie wymagań, jakie powinny spełniać jednostki prowadzące badania kliniczne i sposobu przeprowadzania oceny klinicznej wyrobów medycznych – skierowane do publikacji; wejdzie w życie po upływie 14 dni od dnia ogłoszenia.

· Terminowość w stosunku do NPPC: opóźnienie. Termin minął z dniem 1.01.2002 r.

· Przyczyna opóźnienia: z uwagi na przygotowywaną w 2002 r. nowelizację pakietu ustaw farmaceutycznych.
Skierowane do publikacji.

4.
2000/70/WE ws. urządzeń medycznych wykorzystujących stałe pochodne ludzkiej krwi i plazmy ludzkiej  
· Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 10.12.2002 r. w sprawie wymagań zasadniczych dla wyrobów medycznych, ich wyposażenia oraz sposobu oceny zgodności wyrobów medycznych z tymi wymaganiami. Weszło w życie 30.01.2003 r. 

· Terminowość w stosunku do NPPC: opóźnienie. Termin minął z dniem 1.01.2002 r.

· Przyczyna opóźnienia: z  uwagi na przygotowywaną w roku 2002 nowelizację pakietu ustaw farmaceutycznych.
(Dz. U. z 2003 r., Nr 4, poz. 45)

Zmiany instytucjonalne 
Na mocy ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o Urzędzie Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych, Produktów Leczniczych i Biobójczych, która weszła w życie 1.10.2002 r. (Dz. U. Nr 126, poz.1379) został powołany Urząd Rejestracji Wyrobów Medycznych, Produktów Leczniczych i Biobójczych, który w zakresie wyrobów medycznych prowadzi następujące działania: 

· nadzór nad dostawcami i odbiorcami w zakresie wprowadzania do obrotu i do używania wyrobów medycznych,

· prowadzenie Rejestru Wytwórców i Wyrobów Medycznych, 

· prowadzenie Rejestru Incydentów Medycznych, zwanego dalej "Rejestrem Incydentów",
· przeprowadzanie postępowań wyjaśniających w sprawach incydentów medycznych,
· sprawowanie nadzoru nad zgodnością prowadzonych badań laboratoryjnych i badań klinicznych z zasadami Dobrej Praktyki Wytwarzania, Dobrej Praktyki Laboratoryjnej oraz z zasadami Dobrej Praktyki Klinicznej,
· publikowanie w Dzienniku Urzędowym ministra właściwego do spraw zdrowia, co najmniej dwa razy w roku Urzędowego Wykazu Wyrobów Medycznych wprowadzonych do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej zwanego dalej "Urzędowym Wykazem Wyrobów", 

· udzielanie pozwoleń na rozpoczęcie badań klinicznych z udziałem wyrobów medycznych i ich cofanie,

· dopuszczanie do używania pojedynczych egzemplarzy wyrobów medycznych bez przeprowadzonej oceny zgodności,

· rozstrzyganie sporów pomiędzy wytwórcami a  jednostkami notyfikowanymi, 

· opracowywanie i publikacja w Dzienniku Urzędowym ministra właściwego do spraw zdrowia informacji na temat przepisów oraz wytycznych dotyczących  wyrobów medycznych,

· współpraca z odpowiednimi Komitetami Komisji Europejskiej,

· zawieranie porozumień z Prezesem Polskiego Komitetu Normalizacyjnego w sprawach opracowywania projektów Polskich Norm dotyczących wyrobów medycznych, systemów zapewnienia jakości odnoszących się do tej dziedziny oraz przygotowywania i udostępniania w postaci elektronicznej i drukowanej aktualnego wykazu Polskich Norm zharmonizowanych związanych z wyrobami medycznymi,
· wydawanie decyzji administracyjnych.

Urząd przejął pracowników dotychczasowego Centralnego Ośrodka Techniki Medycznej, Biura Rejestracji Środków Farmaceutycznych i Materiałów Medycznych, Działu Centralnej Ewidencji Badań Klinicznych, Sekretariatu Komisji Farmakopei Polskiej, Działu Kontroli Badań Klinicznych Leków. Do końca 2003 r. ma ogółem być zatrudnionych 200 pracowników merytorycznych i 30 pracowników administracyjnych. W roku 2004 winno następować dalsze zwiększanie kadry Urzędu, tak by możliwym było sprawne jego funkcjonowanie.

· Terminowość w stosunku do NPPC: znaczne opóźnienie (miał to być I kwartał 2002 r.).

· Przyczyna opóźnienia: Urząd mógł rozpocząć funkcjonowanie dopiero z dniem wejścia w życie całego „pakietu ustaw farmaceutycznych”.
· Zgodność wprowadzonych rozwiązań instytucjonalnych z wymogami wspólnotowymi: zgodne z Dyrektywami 93/42/EWG dot. urządzeń medycznych; 90/385/EWG dot. implantów; 98/79/WE dot. urządzeń do diagnostyki in vitro; 84/539/EWG w sprawie urządzeń elektro-medycznych używanych w medycynie i weterynarii. 

· Trwają prace nad przygotowaniem stosownych baz danych obejmujących rejestry Wytwórców i Wyrobów Medycznych; Incydentów Medycznych. 

· Terminowość w stosunku do NPPC: opóźnienie (przygotowanie baz danych przewidziano na IV kwartał 2001 r.).

· Przyczyna opóźnienia: wynika bezpośrednio z terminów wejścia w życie pakietu ustaw farmaceutycznych i uruchomienia Urzędu Rejestracji.

· Zgodność wprowadzonych rozwiązań instytucjonalnych z wymogami wspólnotowymi: zgodne. 

DODATKOWE ZREALIZOWANE DZIAŁANIA KONIECZNE DLA WEJŚCIA W ŻYCIE NOWYCH REGULACJI PRAWNYCH LUB POWOŁANIA INSTYTUCJI

-      Dostosowanie innych sektorów gospodarki do zasad wynikających z postanowień dyrektyw. 

· Terminowość w stosunku do NPPC: opóźnienie.

· Przyczyna opóźnienia: brak współpracy.

-     Zakup sprzętu komputerowego jednostek nadzorujących (departament MZ). 

· Terminowość w stosunku do NPPC: opóźnienie. 

· Przyczyna opóźnienia: brak środków finansowych.

· W Departamencie Polityki Lekowej MZ zatrudniono 4 osoby, w tym 3 w Wydziale Organizacyjno-Prawnym.

· Terminowość w stosunku do NPPC: terminowo.

SZACUNEK nakładÓW PoniesionYCH w 2002 roku (w TYS. PLN)

Z uwagi na nie zakończone procedury związane z zawarciem umów twininngowych nie wydatkowano środków finansowych przydzielanych w zakresie programów PHARE. 
OGÓLNE PODSUMOWANIE 

Prace legislacyjne związane z wdrażaniem acquis w zakresie wyrobów medycznych zbliżają się ku końcowi, przebiegają jednakże ze znacznym opóźnieniem. 1.10.2002 r. powołano Urząd Rejestracji Wyrobów Medycznych, Produktów Leczniczych i Biobójczych. Urząd przejął pracowników dotychczasowego Centralnego Ośrodka Techniki Medycznej, Biura Rejestracji Środków Farmaceutycznych i Materiałów Medycznych, Działu Centralnej Ewidencji Badań Klinicznych, Sekretariatu Komisji Farmakopei Polskiej, Działu Kontroli Badań Klinicznych Leków.  Do końca 2003 r. ma zatrudniać 200 pracowników merytorycznych i 30 pracowników administracyjnych.

Przedłużają się prace nad przygotowaniem stosownych baz danych obejmujących rejestry Wytwórców i Wyrobów Medycznych; Incydentów Medycznych. 

Ministerstwo Zdrowia nie nawiązało współpracy w zakresie dostosowania innych sektorów gospodarki  do zasad wynikających z postanowień wdrażanych w zakresie wyrobów medycznych dyrektyw. 
Lista zadań NPPC 2001-2002, które nie zostały zrealizowane

wraz z określeniem sposobu dalszego postępowania z nimi
Niezrealizowane zadania dostosowawcze
Jeśli uwzględniono w Programie Przygotowań do Członkostwa Polski w UE podać planowaną datę realizacji
Inny sposób załatwienia sprawy wraz z uzasadnieniem (np. dlaczego rezygnuje się z wykonania zadania) lub wskazanie czy konieczne uwzględnienie w PP 

Legislacyjne

Wdrożenie aktów wykonawczych: wyroby medyczne
12.2002 r.


Pozalegislacyjne

Przygotowanie baz danych Wytwórców i Wyrobów Medycznych oraz Incydentów Medycznych)
06.2003 r.


PRIORYTET 1.9: DOSTOSOWANIE PRAWA POLSKIEGO W ZAKRESIE WPROWADZANIA NA RYNEK I STOSOWANIA NIEBEZPIECZNYCH SUBSTANCJI I PREPARATÓW CHEMICZNYCH

Instytucja wiodąca: Ministerstwo Zdrowia

Zmiany legislacyjne
1. Wdrożenie prawa 

1.1. Ustawy przyjęte przez Parlament
· Ustawa o substancjach i preparatach chemicznych z dnia 11 stycznia 2001 r. (Dz.U. z 2001 r., Nr 11, poz. 84, Nr 100, poz. 1085, Nr 123, poz. 1350 i Nr 125, poz. 1367 oraz z 2002 r. Nr 135, poz. 1145 i Nr 142, poz. 1187) – ostatecznie weszła w życie 1.01.2003 r.

· Terminowość w stosunku do NPPC: zgodnie z harmonogramem. 

· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: zgodna. Ustawa wraz z aktami wykonawczymi transponuje do prawa polskiego następujące dyrektywy WE z dziedziny chemikalia – niebezpieczne substancje i preparaty chemiczne: 67/548/EWG dot. klasyfikacji, pakowania i oznakowania substancji niebezpiecznych; 76/769/EWG dot. ograniczeń sprzedaży i stosowania niektórych niebezpiecznych substancji i preparatów; 91/155/EWG definiująca i określająca szczegółowy wzór systemu informacji na temat niebezpiecznych preparatów zgodnie z postanowieniem art. 10 dyrektywy Rady 88/379/EWG; 84/449/EWG po raz szósty dostosowującej do postępu technicznego dyrektywę Rady 67/548/EWG dot. Klasyfikacji, opakowań i oznakowania substancji niebezpiecznych; 85/71/EWG dot. listy substancji chemicznych notyfikowanych na mocy dyrektywy Rady 67/548/EWG dot. klasyfikacji, pakowania i oznakowania substancji niebezpiecznych; 90/420/EWG dot. klasyfikacji i oznakowania ftalanu bis – 2 etyloheksylu zgodnie z art. 23 dyrektywy Rady 67/548/EWG; 88/379/EWG dot. Klasyfikacji, pakowania i oznakowania niebezpiecznych preparatów; 90/35/EWG określającej zgodnie z art. 6 dyrektywy 88/379/EWG dot. kategorii preparatów, których opakowania muszą być wyposażone w zamknięcia niedostępne dla dzieci i wyczuwalne dotykiem znaki ostrzegawcze; 91/442/EWG dot. niebezpiecznych preparatów, których opakowania posiadają zamknięcia utrudniające otworzenie przez dzieci, zostały uchylone na mocy dyrektywy 1999/45/WE. 

Środki biobójcze
· Ustawa z dnia 13 września 2002 r. o produktach biobójczych. Weszła w życie 1.12.2002 r. Niektóre artykuły wejdą w życie z dniem członkostwa RP w UE  –  (Dz. U. Nr 175, poz. 1433).

· Terminowość w stosunku do NPPC: opóźnienie, ustawa miała wejść w życie I kwartale 2002 r.

· Przyczyna opóźnienia: projekt ustawy był rozpatrywany przez Sejm poprzedniej kadencji, jednak procesu legislacyjnego nie zakończono i procedurę powtarzano przed Parlamentem obecnej kadencji. 

· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: zgodna, określa warunki wprowadzania do obrotu i stosowania na terytorium Polski produktów biobójczych. Jej celem jest zapobieganie zagrożeniom zdrowia ludzi, zwierząt i środowiska, które mogą być wynikiem działania produktów biobójczych. Wprowadza postanowienia dyrektywy 98/8/WE w sprawie wprowadzania na rynek produktów biobójczych oraz Rozporządzenia Komisji (WE) nr 1896/2000 dot. pierwszej fazy programu odnoszącego się do art. 16(2) dyrektywy 98/8/WE.

Akty wykonawcze do ustawy o środkach biobójczych: 

· Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 17 stycznia 2003 r. w sprawie szczegółowych wymagań, jakim powinna odpowiadać dokumentacja do oceny produktu biobójczego (skierowane do publikacji),

· Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 17 stycznia 2002 r. w sprawie kategorii i grup produktów biobójczych według ich przeznaczenia do stosowania (skierowane do publikacji),

· Rozporządzenie Ministra Zdrowia w sprawie jednolitych procedur oceny dokumentacji produktu biobójczego oraz kryteriów postępowania przy ocenie produktu biobójczego (po uzgodnieniach międzyresortowych).

· Terminowość w stosunku do NPPC: opóźnienie (powinny wejść w życie w I kwartale 2002 r.).

· Przyczyna opóźnienia: przedłużone prace nad ustawą .
· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: rozporządzenia wdrożą do prawa polskiego przepisy dyrektywy 98/8/WE w sprawie wprowadzania na rynek produktów biobójczych oraz rozporządzenia Komisji (WE) nr 1896/2000 dot. pierwszej fazy programu odnoszącego się do art. 16(2) dyrektywy 98/8/WE.

Prekursory narkotykowe 

· Ustawa z dnia 6 września 2001 r. o zmianie ustawy o przeciwdziałaniu narkomanii z dnia 24 kwietnia 1997 r. (Dz.U. Nr 125, poz.1367 z 30.10.2001 r.) - weszła w życie w pełni  1.01.2002 r.

· Terminowość w stosunku do NPPC: zgodnie z harmonogramem.

· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: ustawa transponuje do polskiego porządku prawnego Dyrektywę Rady 92/109/EWG z 14 grudnia 1992 r. w sprawie wytwarzania i dopuszczania do obrotu niektórych substancji używanych do nielegalnego wytwarzania środków odurzających i psychotropowych.

Akty wykonawcze do ustawy o zmianie ustawy o przeciwdziałaniu narkomanii

· Rozporządzenie MZ z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie prowadzenia ewidencji produkcji lub obrotu prekursorów grupy IIA-R i IIB-R oraz trybu zgłaszania prekursorów grupy IIA-R,  w tym ilości tych prekursorów nie wymagających zgłoszenia (Dz.U. z 2003 r. Nr 7, poz. 88).

· Rozporządzenie MZ z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie wzoru oświadczenia podmiotu nabywającego prekursory grupy I-R, IIA-R i II B-R o ich przeznaczeniu (Dz.U. z 2003 r. Nr 7, poz. 89).

· Terminowość w stosunku do NPPC: opóźnienie (termin wejścia ich w życie upłynął w 2002 r.).

· Przyczyna opóźnienia: przedłużający się proces legislacyjny.

· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: powyższe rozporządzenia wdrożą do prawa polskiego przepisy Dyrektywy 92/109/EWG dot. produkcji i wprowadzania do obrotu niektórych substancji używanych do nielegalnego wytwarzania narkotyków i środków psychotropowych.

· Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 20.12.2002 r. w sprawie postępowania z produktami leczniczymi podrobionymi, zepsutymi, sfałszowanymi lub którym upłynął termin ważności, zawierającymi środki odurzające, substancje psychotropowe i prekursory grupy I-R. Wchodzi w życie 25.2.003 r. (Dz. U. z 2003, nr 21, poz. 181).

· Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 13.01.2003 r. w sprawie szczegółowych warunków i trybu wydawania i cofania zezwoleń na wytwarzanie, przetwarzanie lub przerób środków odurzających, substancji psychotropowych i prekursorów grupy I-R oraz szczegółowych warunków zgłaszania działalności polegającej na ich stosowaniu w celu prowadzenia badań naukowych. Skierowane do publikacji w Dzienniku Ustaw. 

· Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 13.01.2003 r. w sprawie szczegółowych warunków i trybu wdawania zezwoleń na przywóz z zagranicy i wywoz za granicę środków odurzających, substancji psychotropowych i prekursorów grupy I-R oraz dokumentów uprawniających do ich przywozu z zagranicy i wywozu za granicę na własne potrzeby lecznicze. Skierowane do publikacji w Dzienniku Ustaw.

· Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 13.01.2003 r. w sprawie szczegółowych warunków wydawania i cofania zezwoleń na prowadzenie obrotu hurtowego środkami odurzającymi, substancjami psychotropowymi i prekursorami grupy I-R oraz obowiązków podmiotów posiadających te zezwolenia. Skierowane do publikacji w Dzienniku Ustaw. 

· Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 13.01.2003 r. w sprawie warunków przechowywania przez apteki środków odurzających, substancji psychotropowych i prekursorów grupy I-R oraz warunków przechowywania i wydawania z aptek preparatów zawierających te środki lub substancje. Skierowane do publikacji w Dzienniku Ustaw. 

· Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 13.01.2003 r. w sprawie preparatów zawierających środki odurzające lub substancje psychotropowe, które mogą być posiadane w celach medycznych, po uzyskaniu zgody wojewódzkiego inspektora farmaceutycznego. Skierowane do publikacji w Dzienniku Ustaw. 

· Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 13.01.2003 r. w sprawie szczegółowych warunków i trybu składania sprawozda z działalności w zakresie wytwarzania, przetwarzania lub przerabiania środków odurzających lub substancji psychotropowych, przywozu z zagranicy i wywozu za granicę środków odurzających, substancji psychotropowych, prekursorów grupy I-R lub słomy makowej oraz obrotu hurtowego środkami odurzającymi lub substancjami psychotropowymi. Skierowane do publikacji w Dzienniku Ustaw. 

Dobra Praktyka Laboratoryjna

Rozporządzenie Ministra Zdrowia (podpisane 23 grudnia 2002 r., skierowane do podpisu Ministra Gospodarki i Ministra Środowiska) w sprawie kryteriów, które muszą spełniać jednostki organizacyjne wykonujące badania substancji i preparatów chemicznych oraz kontroli i weryfikacji spełniania tych kryteriów. Rozporządzenie wejdzie w życie w ciągu 14 dni od ogłoszenia.

· Terminowość w stosunku do NPPC: opóźnienie (termin wejścia ich w życie upłynął w 2002 r.) 

· Przyczyna opóźnienia: przedłużający się proces legislacyjny. 

· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: wprowadza dyrektywę 87/18/EWG dot. ujednolicenia przepisów prawnych i administracyjnych dotyczących stosowania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej oraz kontroli jej przestrzegania podczas prób z substancjami chemicznymi i zmiany do niej 99/11/WE oraz niektóre przepisy dyrektywy 88/320/EWG dot. kontroli i weryfikacji Dobrych Praktyk Laboratoryjnych (DPL) i zmiany do niej 99/12/WE.
1.2. Rozporządzenia przyjęte przez Radę Ministrów lub właściwych ministrów
Rozporządzenia wykonawcze do ustawy o substancjach i preparatach chemicznych :

· Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 11 lipca 2002 r. w sprawie kryteriów i sposobu klasyfikacji substancji i preparatów niebezpiecznych. Weszło w życie 18 września 2002 r. (Dz. U. z 2002 r., nr 140, poz. 1172).
· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: zgodne z załącznikami nr III i nr VI dyrektywy 67/548/EWG – bez zmian wprowadzonych dyrektywą 2001/59/WE oraz dotyczącymi klasyfikacji przepisami dyrektywy 1999/45/WE. 
· Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 3 lipca 2002 r. w porozumieniu z Ministrem Gospodarki, Pracy i Polityki Społecznej, Środowiska oraz Rolnictwa w sprawie wykazu substancji niebezpiecznych wraz z ich klasyfikacją i oznakowaniem. Weszło w życie 29 sierpnia 2002 r. (Dz. U. z 2002 r., nr 129, poz. 1110).
· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych:  zgodne z załącznikiem nr I dyrektywy 67/548/EWG – bez zmian wprowadzonych dyrektywą 2001/59/WE.
· Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 3 lipca 2002 r. w sprawie karty charakterystyki substancji niebezpiecznej lub preparatu niebezpiecznego. Weszło w życie 18 września 2002 r. (Dz. U. z 2002 r., nr 140, poz. 1171). 
· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: zgodne z dyrektywą 91/155/EWG wraz z wprowadzonymi zmianami, po raz ostatni dyrektywą 2001/58/WE.
· Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 4 października 2001 r. w sprawie nadania statutu Biuru do Spraw Substancji i Preparatów Chemicznych. Weszło w życie 3 listopada 2001 r. (Dz. U. z 2001 r., nr 121, poz. 1308) 
· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: wypełnia przepisy dyrektywy 67/548/EWG nakazujące utworzenie właściwych urzędów w państwach członkowskich.
· Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 11 lipca 2002 r. w porozumieniu z Ministrem Gospodarki, Ministrem Pracy i Polityki Społecznej, Ministrem Rolnictwa i Rozwoju Wsi oraz Ministrem Środowiska w sprawie określenia sposobu oznakowania opakowań substancji niebezpiecznych i preparatów niebezpiecznych oraz treści napisów i wzorów znaków ostrzegawczych wymaganych przy oznakowaniu tych opakowań Weszło w życie w części 18 września 2002 r., w całości 1 stycznia 2003 r. (Dz. U. z 2002 r., nr 140, poz. 1173).
· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: adaptuje załącznik II i IV dyrektywy 67/548/EWG (bez zmian wprowadzonych dyrektywą 2001/59/WE) oraz przepisy tej dyrektywy dotyczące oznakowania substancji niebezpiecznych i dotyczące oznakowania przepisy dyrektywy 1999/45/WE (bez części załącznika V).
· Rozporządzenie Ministra Zdrowia w porozumieniu z Ministrem Gospodarki z dnia 15 lipca 2002 r. w sprawie rodzajów substancji niebezpiecznych i preparatów niebezpiecznych, których opakowania należy zaopatrywać w zamknięcia utrudniające otwarcie przez dzieci i w wyczuwalne dotykiem ostrzeżenie o niebezpieczeństwie. Weszło w życie 18 września 2002 r. (Dz. U. z 2002 r., nr 140, poz. 1174).
· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: adaptuje dotyczące takich opakowań przepisy dyrektywy 1999/45/WE i dyrektywy 67/548/EWG (oprócz załącznika IX do tej dyrektywy).
· Rozporządzenie Ministra Zdrowia (podpisane 23 grudnia 2002 r.) w porozumieniu z Ministrem Gospodarki (skierowane do podpisu MGPiPS) w sprawie informacji o preparatach chemicznych przedstawianych Inspektorowi do Spraw Substancji i Preparatów Chemicznych. Wejdzie w życie w ciągu 14 dni od dnia ogłoszenia.
· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: adaptuje przepisy dyrektywy 1999/45/WE dotyczące dostarczania takich informacji.
· Rozporządzenie Ministra Zdrowia w porozumieniu z Ministrem Gospodarki, Pracy i Polityki Społecznej oraz Ministrem Środowiska w sprawie określenia kryteriów, które muszą spełniać jednostki organizacyjne wykonujące badania właściwości fizykochemicznych, toksyczności i ekotoksyczności substancji i preparatów, jednostki lub jednostek właściwych do kontroli i weryfikacji, oraz nadawania i cofania uprawnień w przypadku spełniania lub nie spełniania tych kryteriów przez jednostki organizacyjne; trybu nadawania i cofania uprawnień; sposobu i trybu uznawania uprawnień nadanych przez jednostki za granicą właściwe do kontroli i weryfikacji spełniania kryteriów (podpisane przez Ministra Zdrowia 23 grudnia 2002 r., skierowane do podpisu Ministra Gospodarki, Pracy i Polityki Społecznej i Ministra Środowiska). Wejdzie w życie w ciągu 14 dni od dnia ogłoszenia.
· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: wprowadza przepisy dyrektywy 87/18/EWG dot. ujednolicenia przepisów prawnych i administracyjnych dotyczących stosowania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej oraz kontroli jej przestrzegania podczas prób z substancjami chemicznymi i zmiany do niej 99/11/WE oraz niektóre przepisy dyrektywy 88/320/EWG dot. kontroli i weryfikacji Dobrych Praktyk Laboratoryjnych (DPL) i zmiany do niej 99/12/WE.
· Rozporządzenie Ministra Zdrowia w porozumieniu z Ministrem Gospodarki, Pracy i Polityki Społecznej oraz Ministrem Środowiska w sprawie sposobu oznakowania miejsc, rurociągów oraz pojemników i zbiorników służących do przechowywania lub zawierających substancje lub preparaty niebezpieczne (podpisane przez Ministra Zdrowia 23 grudnia 2002 r., skierowane do podpisu pozostałych ministrów). Wejdzie w życie po upływie 3 miesięcy od dnia ogłoszenia.
· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: adaptuje załącznik III do dyrektywy 92/58/EWG i dotyczące chemikaliów elementy załącznika II do tej dyrektywy.
· Rozporządzenie Ministra Zdrowia w sprawie informacji i danych wymaganych dla nowych substancji chemicznych (podpisane przez Ministra Zdrowia 23 grudnia 2002 r., skierowane do podpisu Ministra Gospodarki, Pracy i Polityki Społecznej i Ministra Środowiska). Wejdzie w życie po upływie 14 dni od dnia ogłoszenia.
· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: adaptuje niektóre przepisy dyrektywy 67/548/EWG.
· Rozporządzenie Ministra Zdrowia w sprawie szczegółowych danych, wymaganych dokumentacji przedstawionych przez zgłaszającego substancję nową niezbędnych do oceny ryzyka stworzonego przez tą substancję dla zdrowia człowieka i środowiska (podpisane przez Ministra Zdrowia 23 grudnia 2002 r., skierowane do podpisu Ministra Gospodarki, Pracy i Polityki Społecznej i Ministra Środowiska). Wejdzie w życie po upływie 14 dni od dnia ogłoszenia.
· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: adaptuje załącznik nr VII do dyrektywy 67/548/EWG.
· Rozporządzenie Ministra Zdrowia w porozumieniu z Ministrem Gospodarki, Pracy i Polityki Społecznej oraz Ministrem Środowiska w sprawie określenia sposobu dokonywania oceny ryzyka dla zdrowia człowieka i dla środowiska, stwarzanego przez substancje chemiczne (podpisane przez Ministra Zdrowia 23 grudnia 2002 r., skierowane do podpisu Ministra Gospodarki, Pracy i Polityki Społecznej i Ministra Środowiska). Wejdzie w życie po upływie 14 dni od dnia ogłoszenia.
· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: adaptuje dyrektywę 93/67/EWG oraz niektóre przepisy rozporządzenia 1488/94.
· Rozporządzenie Ministra Zdrowia w sprawie progów wielkości obrotu  substancjami nowymi oraz zakresu i rodzaju  badań wymaganych do przekroczenia tych progów przekroczenia obrotu (podpisane przez Ministra Zdrowia 23 grudnia 2002 r., skierowane do podpisu Ministra Gospodarki, Pracy i Polityki Społecznej i Ministra Środowiska). Wejdzie w życie po upływie 14 dni od dnia ogłoszenia.
· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: adaptuje załącznik nr VIII do dyrektywy 67/548/EWG.
· Rozporządzenie Ministra Zdrowia w porozumieniu z Ministrem Finansów w sprawie określenia wysokości i sposobu wnoszenia opłat z tytułu zgłoszenia substancji nowej i przedstawienia Inspektorowi wyników dodatkowych badań. (podpisane przez Ministra Zdrowia 23 grudnia 2002 r., skierowane do podpisu Ministra Finansów). Wejdzie w życie po upływie 14 dni od dnia ogłoszenia.
· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: nie wprowadza do prawa polskiego przepisów UE – nie jest sprzeczne z tymi przepisami.
· Terminowość w stosunku do NPPC: opóźnienie - powyższe akty prawne powinny wejść w życie  do końca 2002 r.

· Przyczyna opóźnienia:  przedłużający się proces legislacyjny. 
2. Transpozycja prawa

2.1. Projekty ustaw i rozporządzeń skierowane do uzgodnień międzyresortowych

Rozporządzenia wykonawcze do ustawy o substancjach i preparatach chemicznych:

· Rozporządzenie Ministra Zdrowia w porozumieniu z Ministrem Gospodarki, Pracy i Polityki Społecznej oraz Ministrem Środowiska w sprawie określenia metod badań substancji i preparatów chemicznych jest po uzgodnieniach międzyresortowych, wymaga korekty w wyniku stanowiska Rządowego Centrum Legislacji, rozporządzenie wprowadzi do prawa polskiego załącznik V do dyrektywy 67/548/EWG – bez zmian wprowadzonych dyrektywą 2001/59/WE.

· Obwieszczenie Ministra Zdrowia w sprawie listy substancji nowych zamieszczonych w Europejskim Wykazie Notyfikowanych Substancji Chemicznych (EINECS) - podpisane 13 stycznia 2003 r., oczekuje na publikacje w Dzienniku Urzędowym. Wejdzie w życie po upływie 14 dni od dnia ogłoszenia. 

· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: wprowadza EINECS - Europejski Spis Istniejących substancji Chemicznych o Znaczeniu Komercyjnym (European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances - EINECS). 

· Rozporządzenie Ministra Zdrowia, w porozumieniu z Ministrem Gospodarki, Pracy i Polityki Społecznej, Ministrem Rolnictwa oraz Ministrem Środowiska w sprawie sposobu oznakowania opakowań substancji niebezpiecznych i preparatów niebezpiecznych, uwzględniające w szczególności: treść napisów i wzory znaków ostrzegawczych, sposób umieszczania napisów i wzorów ostrzegawczych, wymiary oznakowania w zależności od pojemności opakowania, kategorie substancji niebezpiecznych, których nazwy umieszcza się na oznakowaniu opakowania preparatu niebezpiecznego, informacje, które powinien zawierać wniosek do Inspektora o uzyskanie zgody na zastosowanie alternatywnej nazwy rodzajowej uwzględniając w szczególności informacje jednoznacznie identyfikujące niebezpieczną substancję zawartą w preparacie i propozycji alternatywnej nazwy rodzajowej.

· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: wymaga nowelizacji w związku z koniecznością zamieszczenia w rozporządzeniu części załącznika V do dyrektywy 1999/45/WE, co było niemożliwe przed nowelizacją ustawy o substancjach chemicznych.

· Rozporządzenie Ministra Zdrowia, w porozumieniu z Ministrem Gospodarki, Pracy i Polityki Społecznej w sprawie: rodzajów substancji niebezpiecznych i preparatów niebezpiecznych, których opakowania zaopatruje się w zamknięcia utrudniające ich otwarcie przez dzieci i wyczuwalne dotykiem ostrzeżenie o niebezpieczeństwie, wymagań dotyczących zamknięć i ostrzeżeń.

· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: wymaga nowelizacji w związku z koniecznością uwzględnienia załącznika IX do dyrektywy 67/548/EWG, co było niemożliwe przed nowelizacją ustawy o substancjach i preparatach chemicznych.

· Rozporządzenie Ministra Gospodarki, Pracy i Polityki Społecznej na wniosek Ministra Zdrowia lub Ministra Środowiska, (w razie stwierdzenia, że produkcja, obrót lub stosowanie substancji niebezpiecznej lub preparatu niebezpiecznego stwarzają nieuzasadnione ryzyko dla zdrowia człowieka lub środowiska, bądź gdy wynika to z porozumień międzynarodowych) w sprawie ograniczeń, zakazów lub warunków produkcji, obrotu lub stosowania takiej substancji lub preparatu; wprowadzania do obrotu lub stosowania produktów zawierających takie substancje lub preparaty; uwzględniając w szczególności zastosowania takiej substancji lub preparatu, stosowanie w stężeniu lub proporcjach przewyższających określony poziom, występowanie w określonych stężeniach lub ilościach w określonych produktach.

· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: - rozporządzenie wprowadzi do prawa polskiego przepisy dyrektywy 76/769/EWG.

· Rozporządzenie Ministra Zdrowia, w porozumieniu z ministrami właściwymi do spraw gospodarki, rolnictwa oraz środowiska w sprawie: listy substancji i preparatów, których wywóz z terytorium Rzeczypospolitej Polskiej wymaga uzyskania zezwolenia Inspektora, listy państw będących stronami takich porozumień, wzór wniosku o uzyskanie zezwolenia, tryb uzyskania zezwolenia, postępowania Inspektora po otrzymaniu wniosku.

· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: rozporządzenie umożliwi przystąpienie Polski do dobrowolnych porozumień przed wejściem w życie Konwencji Rotterdamskiej.

Projekt rozporządzenia zostanie przygotowany w marcu 2003 r.

· Rozporządzenie Ministra właściwego do spraw zdrowia, w porozumieniu z ministrem właściwym do spraw gospodarki w sprawie: rodzajów substancji istniejących podlegających zgłoszeniu, osób, których dotyczy obowiązek poinformowania, zakresu i rodzaju wymaganych informacji, wielkości obrotu wymagającej zgłoszenia. 

· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: dotychczas nie wystąpiły warunki wymagające wydania rozporządzenia.

· Rozporządzenie Ministra Zdrowia w sprawie wysokości i sposobu wnoszenia opłat.

· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: rozporządzenie nie będzie wymagało nowelizacji.

· Terminowość w stosunku do NPPC: opóźnienia  (powyższe akty prawne powinny wejść w życie  do końca 2002 r.). 

· Przyczyna opóźnienia: przedłużające się prace legislacyjne.

· Nowelizacja rozporządzenia z dnia 11.07.2002 r. w sprawie kryteriów i sposobu klasyfikacji substancji i preparatów chemicznych 

· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: wymaga nowelizacji w związku z wejściem w życie dyrektywy 2001/59WE.

· Nowelizacja rozporządzenia z dnia 3.07.2002 r. w sprawie wykazu substancji niebezpiecznych wraz z ich klasyfikacją i oznakowaniem.

· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: wymaga nowelizacji w związku z wejściem w życie dyrektywy 2001/59WE.

· Terminowość w stosunku do NPPC: konieczność nowelizacji ww. rozporządzeń wynika z ewolucji acquis i nie była przewidziana w NPPC.

2.2. Brak realizacji harmonogramu
Rozporządzenia wykonawcze do ustawy o substancjach i preparatach chemicznych:
-    Rozporządzenie Ministra Zdrowia w porozumieniu z Ministrem Gospodarki, Pracy i Polityki Społecznej w sprawie określenia:

1. kategorii substancji niebezpiecznych i preparatów niebezpiecznych, którymi obrót wymaga posiadania określonych kwalifikacji,

2. kwalifikacji, które muszą posiadać osoby prowadzące na terytorium RP obrót określonymi kategoriami substancji niebezpiecznych i preparatów niebezpiecznych.

3. trybu uznawania kwalifikacji osób pochodzących z państw, o których mowa w art. 2 ust. 1 pkt 6

· Terminowość w stosunku do NPPC: opóźnienie - rozporządzenia miały wejść w życie 1.1.2003 r.

· Przyczyna opóźnienia: obecne polskie przepisy, wiążące się z brakiem wymogu posiadania określonych kwalifikacji przez osoby wprowadzające do obrotu. 

Zmiany instytucjonalne 

15 listopada 2001 r. na mocy ustawy o substancjach i preparatach chemicznych z dnia 11 stycznia 2001 r. (Dz.U. z 2001 r., Nr 11, poz. 84) i rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 4 października 2001 r. w sprawie nadania statutu Biuru do Spraw Substancji i Preparatów Chemicznych  (Dz.U. Nr 121 poz.1308 z 18.10.2001 r.) został powołany Inspektor ds. Substancji i Preparatów Chemicznych. Biuro ds. Substancji i Preparatów Chemicznych rozpoczęło działalność w styczniu 2002 r. W zakres kompetencji Inspektora ds. Substancji Chemicznych została włączona odpowiedzialność za Dobrą Praktykę Laboratoryjną. 
15 lutego 2002 r. nowe zadania przydzielono też istniejącym już strukturom administracyjnym. Do nadzoru nad substancjami i preparatami chemicznymi zobligowano odpowiednio: Inspekcję Sanitarną, Inspekcję Ochrony Środowiska, Państwową Inspekcję Pracy, Inspekcję Handlowa, Państwową Straż Pożarną oraz Straż Graniczną i organy celne. 

Obecnie w Biurze zatrudnionych jest, wraz z Inspektorem do Spraw Substancji i Preparatów Chemicznych, 19 osób.

Organy nadzoru są szkolone w ramach projektu PHARE 2001 „Dyrektywy chemiczne i administracja”.

· Terminowość w stosunku do NPPC: opóźnienie 6 miesięcy (przewidywany termin realizacji zadania upłynął w maju 2001 r.)

· Przyczyna opóźnienia: brak odpowiednich środków finansowych.

· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: zgodne z wymogami wspólnotowymi w odniesieniu do struktur instytucjonalnych z zakresu chemikalii. Obejmuje także kwestie monitoringu i weryfikacji stosowania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, wypełniając tym samym wymogi Dyrektyw 87/18/EWG i 88/320/EWG.

· Na mocy ustawy z dnia z dnia 27 lipca 2001 r. o Urzędzie Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych, Produktów Leczniczych i Biobójczych, która weszła w życie 1 października 2002 r. (Dz.U. Nr 126, poz.1379) został powołany Urząd Rejestracji Wyrobów Medycznych, Produktów Leczniczych i Biobójczych, który w zakresie produktów biobójczych prowadzi następujące działania: 

· nadzór nad dostawcami i odbiorcami w zakresie wprowadzenia do obrotu i do używania wyrobów medycznych,

· prowadzenie rejestru Wytwórców i Wyrobów Medycznych, Rejestru Incydentów Medycznych,

· prowadzenie postępowań wyjaśniających w sprawach incydentów medycznych,

· nadzór nad zgodnością prowadzonych badań laboratoryjnych i badań klinicznych z zasadami Dobrej Praktyki Wytwarzania, Dobrej Praktyki Laboratoryjnej oraz Dobrej Praktyki Klinicznej,

· publikowanie Urzędowego Wykazu Wyrobów Medycznych wprowadzonych do obrotu na terytorium RP oraz informacji na temat przepisów raz wytycznych dotyczących wyrobów medycznych,

· udzielanie pozwoleń na rozpoczęcie badań klinicznych z udziałem wyrobów medycznych i ich cofanie,

· dopuszczenie do używania pojedynczych egzemplarzy wyrobów medycznych bez przeprowadzonej oceny zgodności,

· rozstrzyganie sporów pomiędzy wytwórcami a jednostkami notyfikowanymi,

· współpraca z odpowiednimi komitetami Komisji Europejskiej,

· zawierane porozumień z Prezesem Polskiego Komitetu Normalizacyjnego w sprawie opracowywanie projektów Polskich Norm dotyczących wyrobów medycznych, systemów zapewnienia jakości odnoszących się do tej dziedziny oraz przygotowywania i udostępniania w postaci elektronicznej i drukowanej aktualnego wykazu Polskich Norm zharmonizowanych związanych z wyrobami medycznymi.

Urząd przejął pracowników dotychczasowego Centralnego Ośrodka Techniki Medycznej, Biura Rejestracji Środków Farmaceutycznych i Materiałów Medycznych, Działu Centralnej Ewidencji Badań Klinicznych, Sekretariatu Komisji Farmakopei Polskiej, Działu Kontroli Badań Klinicznych Leków. 

Do końca 2003 r. ma być zatrudnionych 200 pracowników merytorycznych i 30 pracowników administracyjnych. W 2004 r. powinno następować dalsze zwiększanie kadry Urzędu umożliwiające było jego sprawne funkcjonowanie. 
· Terminowość w stosunku do NPPC: znaczne opóźnienie (miał to być I kwartał 2002 r.).

· Przyczyna opóźnienia: Urząd mógł rozpocząć funkcjonowanie dopiero z dniem wejścia w życie całego pakietu ustaw farmaceutycznych.

· Zgodność wprowadzonych rozwiązań instytucjonalnych z wymogami wspólnotowymi: zgodne.

Trwają prace nad przygotowaniem stosownych baz danych obejmujących rejestry Wytwórców i Wyrobów Medycznych; Incydentów Medycznych.

· Terminowość w stosunku do NPPC: znaczne opóźnienie (miał to być IV kwartał 2001 r.)

· Przyczyna opóźnienia: wynika bezpośrednio z terminów wejścia w życie pakietów ustaw farmaceutycznych i uruchomienia Urzędu Rejestracji.

DODATKOWE ZREALIZOWANE DZIAŁANIA KONIECZNE DLA WEJŚCIA W ŻYCIE NOWYCH REGULACJI PRAWNYCH LUB POWOŁANIA INSTYTUCJI

Prowadzone były następujące działania dodatkowe:
· Organy nadzoru wymienione w ustawie o substancjach i preparatach chemicznych są szkolone w ramach projektu PHARE 2001 „Dyrektywy chemiczne i administracja”,

· Pracownicy Biura (19 osób) są szkoleni w ramach projektu PHARE 2001 „Dyrektywy chemiczne i administracja”,

· Inspekcja sanitarna zostanie doposażona w ramach projektu PHARE 2001 „Dyrektywy chemiczne i administracja” i już zaakceptowanego projektu PHARE 2002.

· Terminowość w stosunku do NPPC:  zadania zrealizowane zostały jedynie częściowo. Szczególnie widoczny jest brak realizacji zadań dodatkowych z zakresu wzmacniania i rozwoju Urzędu Rejestracji Wyrobów Medycznych, Produktów Leczniczych i Biobójczych (działania przewidziane były do końca 2002 r.).

· Przyczyna opóźnienia: Ministerstwo Zdrowia nie podało przyczyny opóźnień.

· Zatrudniono 4 pracowników w Departamencie Polityki Lekowej Ministerstwa Zdrowia, w tym 3 w Wydziale Administracyjno-Prawnym.

SZACUNEK nakładÓW PoniesionYCH w 2002 roku (w TYS. PLN)
Kategorie poniesionych wydatków (zgodnie z tabelą finansową NPPC)
Budżet
Rezerwa celowa
PHARE
Inne

Wydatki Biura do Spraw Substancji i Preparatów Chemicznych

Rozdział 85195

Rozdział 85100
1.126,6 

218,6 


RAZEM
1.126,6

218,6


OGÓŁEM
1345,2

OGÓLNE PODSUMOWANIE

W 2002 roku przeprowadzono kolejne niezbędne prace w obszarze dotyczącym niebezpiecznych substancji i preparatów chemicznych. We wrześniu 2002 r., a więc z około półrocznym opóźnieniem, Sejm przyjął ustawę o produktach biobójczych, określającą warunki ich wprowadzania do obrotu i stosowania na terytorium Polski. Opóźnienie odnotowano też w zakresie aktów wykonawczych do ustawy o substancjach i preparatach chemicznych, gdzie udało się przyjąć jedynie część niezbędnych rozporządzeń. Ciągle trwają prace nad rozporządzeniem dotyczącym Dobrej Praktyki Laboratoryjnej. 

W styczniu 2002 roku rozpoczęło działalność Biuro ds. Substancji i Preparatów Chemicznych. Powołano też Inspektora ds. Substancji Chemicznych, do którego zadań należy m.in. odpowiedzialność za Dobrą Praktykę Laboratoryjną. Natomiast nadzór nad substancjami i preparatami chemicznymi znalazł się wśród obowiązków odpowiednio: Inspekcji Sanitarnej, Inspekcji Ochrony Środowiska, Państwowej Inspekcji Pracy, Inspekcji Handlowej, Państwowej Straży Pożarnej oraz Straży Granicznej i organów celnych. Ze znacznym opóźnieniem powołano Urząd Rejestracji Wyrobów Medycznych, Produktów Leczniczych i Biobójczych, który zajmuje się m.in.: prowadzeniem postępowań w sprawach wprowadzania do obrotu produktów biobójczych oraz postępowań w sprawach wpisu do rejestru produktów biobójczych stanowiących niewielkie zagrożenie, a także współdziałaniem z organami Komisji Europejskiej w zakresie wpisów substancji czynnej produktu biobójczego do ewidencji substancji czynnych. 

Ze względu na brak realizacji zadań z zakresu wzmacniania i rozwoju Urzędu Rejestracji Wyrobów Medycznych, Produktów Leczniczych i Biobójczych, które powinny być wykonane do końca 2002 roku, jedynie częściowo udało się wykonać dodatkowe zadania niezbędne dla wejścia w życie nowych regulacji prawnych lub powołania instytucji.

Lista zadań NPPC 2001-2002, które nie zostały zrealizowane

wraz z określeniem sposobu dalszego postępowania z nimi
Niezrealizowane zadania dostosowawcze
Jeśli uwzględniono w Programie Przygotowań do Członkostwa Polski w UE podać planowaną datę realizacji
Inny sposób załatwienia sprawy wraz z uzasadnieniem (np. dlaczego rezygnuje się z wykonania zadania) lub wskazanie czy konieczne uwzględnienie w PP 

Legislacyjne

Wydanie pozostałych aktów wykonawcze do ustawy o zmianie ustawy o przeciwdziałaniu narkomanii
II kwartał 2003 r.


Wydanie pozostałych aktów wykonawcze do ustawy o substancjach i preparatach chemicznych
I kwartał 2003 r.


Pozalegislacyjne

Wzmocnienie Biura do Spraw Substancji i Preparatów Chemicznych
9.2003 r.


Wzmocnienie Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych, Produktów Leczniczych i Biobójczych
12.2003 r.


PRIORYTET 1.10: DOSTOSOWANIE PRAWA POLSKIEGO W ZAKRESIE FARMACEUTYKÓW

Instytucja wiodąca: Ministerstwo Zdrowia

Instytucja współpracująca: Ministerstwo Rolnictwa i Rozwoju Wsi

Zmiany legislacyjne
Wdrożenie prawa 

Ustawy przyjęte przez Parlament
· Ustawa z dnia 6 września 2001 r. Prawo Farmaceutyczne (Dz. U. z 2001 r., Nr 126, poz. 1381) – weszło w życie 1.10.2002 r.

· Terminowość w stosunku do NPPC: opóźnienie dodatkowo przesuwane zmianami do ustawy. 

· Przyczyna opóźnienia: opóźnienie zostało spowodowane przygotowaną w 2002 r. nowelizacją pakietu ustaw farmaceutycznych obejmujących m.in.:

· zmiany kompetencyjne, polegające na przekazaniu ministrowi właściwemu do spraw zdrowia uprawnień decyzyjnych należących do Prezesa Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych, 

· dostosowanie poszczególnych regulacji ustawy do zmian, jakie nastąpiły w 11.2001r., a w szczególności do Kodeksu farmaceutycznego (dyrektywa 2001/83/WE) i weterynaryjnego (dyrektywa 2001/82/WE).

· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: zgodna, zawiera przepisy dostosowujące polskie prawo do prawa europejskiego w zakresie farmaceutyków.
· Ustawa z dnia 30 sierpnia 2002 r. o zmianie ustawy - Prawo Farmaceutyczne. Weszła w życie 1.10.2002 r. (Dz. U. z 2002 r., Nr 152 poz. 1265)

· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: ustawa wyłącza przepis dotyczący odpowiedzialności podmiotów zagranicznych prowadzących działalność na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Zobowiązuje ponadto podmiot odpowiedzialny za prowadzenie przed 1.10.2002 r. reklamy produktów leczniczych do dostosowania działalności w zakresie reklamy do przepisów Prawa farmaceutycznego, nie później niż do 31.12.2003 r. Informuje o tym, że Urząd Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych przejmuje 1 października 2002 r. jednostki organizacyjne Centralnego Ośrodka Techniki Medycznej oraz następujące jednostki organizacyjne Instytutu Leków: 1) Biuro Rejestracji Środków Farmaceutycznych i Materiałów Medycznych, 2) Dział Centralnej Ewidencji Badań Klinicznych, 3) Sekretariat Komisji Farmakopei Polskiej, 4) Dział Kontroli Badań Klinicznych Leków.
· Ustawa z dnia z 6 września 2001 r. - przepisy wprowadzające ustawę - Prawo farmaceutyczne, ustawę o wyrobach medycznych oraz ustawę o Urzędzie Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych z dnia 6.09.2001 r. Weszła  1.10.2002 r. (Dz. U. z 2001 r., Nr 126, poz. 1382, Dz. U. z 2001 r., nr 154, poz. 1801). 

· Terminowość w stosunku do NPPC: znaczne opóźnienie. Dodatkowe zmiany ustawy przesuwały jej termin wejścia w życie aż do października 2002 r. 

· Przyczyna opóźnienia: opóźnienie zostało spowodowane przygotowaną w 2002 r. nowelizacją pakietu ustaw farmaceutycznych  - jw. 

· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: zgodna. Precyzuje kwestie odpowiedzialności karnej i cywilnej, ciążącej na autoryzowanym przedstawicielu wprowadzającym do obrotu i używania na terenie Polski wyrób medyczny pochodzący z zagranicy, nie spełniający wymagań ustawy z 27.07.2001 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2001, nr 126, poz. 1380).

· Ustawa z dnia z dnia 27 lipca 2001 r. o Urzędzie Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów  Biobójczych. Miała wejść w życie 1.04.2002 r. Weszła w życie 1.10.2002 r. (Dz.U. z 2001 r., Nr 126, poz.1379).

· Terminowość w stosunku do NPPC: znaczne opóźnienie. Dodatkowo zmiany ustawy przesuwały jej termin wejścia w życie aż do 1.10.2002 r. (w NPPC wejście w życie ustawy przewidziano na 1.01.2002 r.) 

· Przyczyna opóźnienia: opóźnienie zostało spowodowane przygotowaną w roku 2002 nowelizacją pakietu ustaw farmaceutycznych. 

· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: zgodna, zawiera przepisy dostosowujące polskie prawo do prawa europejskiego w zakresie utworzenia Urzędu (w NPPC’2000 występującego pod nazwą Agencja Leków).

· Ustawa z dnia 20 marca 2002 r. o zmianie ustawy - Przepisy wprowadzające ustawę - Prawo farmaceutyczne, ustawę o wyrobach medycznych oraz ustawę o Urzędzie Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych. Weszła w życie 1.04.2002 r. (Dz.U. z 2002 r. Nr 32, poz. 300). 

· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: przesunęła jedynie termin wejścia w życie na 1.10.2002 r.

· Ustawa z dnia 30 sierpnia 2002 r. o zmianie ustawy - Przepisy wprowadzające ustawę Prawo farmaceutyczne, ustawę o wyrobach medycznych oraz ustawę o Urzędzie Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych. Weszła w życie 1 października 2002 r. (Dz. U. z 2002 r. Nr 152, poz.1266). 

· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: zgodna. Wyłącza przepis dotyczący odpowiedzialności podmiotów zagranicznych, prowadzących działalność na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Zobowiązuje ponadto podmiot odpowiedzialny za prowadzenie przed 1.10.2002 r. reklamy produktów leczniczych do dostosowania działalności w zakresie reklamy do przepisów Prawa farmaceutycznego, nie później niż do 31.12.2003 r. Informuje o tym, że Urząd Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych przejmuje 1 października 2002 r. jednostki organizacyjne Centralnego Ośrodka Techniki Medycznej oraz następujące jednostki organizacyjne Instytutu Leków: 1) Biuro Rejestracji Środków Farmaceutycznych i Materiałów Medycznych, 2) Dział Centralnej Ewidencji Badań Klinicznych, 3) Sekretariat Komisji Farmakopei Polskiej, 4) Dział Kontroli Badań Klinicznych Leków. Zmiana miała zagwarantować możliwość sprawnego uruchomienia Urzędu Rejestracji i stworzenia jego struktur na bazie dotychczasowej kadry Biura Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych.

1.2. Rozporządzenia przyjęte przez Radę Ministrów lub właściwych ministrów
· Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 31 grudnia  2001 r. w sprawie sprowadzania z zagranicy produktów leczniczych nie posiadających pozwolenia na dopuszczenie do obrotu niezbędnych dla ratowania życia lub zdrowia pacjenta. Weszło w życie 1.01.02 r. (Dz.U. z 2001 r., Nr 156, poz. 1833). 

· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: zgodne z dyrektywą 2001/83/WE.
· Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 29  listopada 2002 r. w sprawie Centralnej Ewidencji Badań  Klinicznych. Weszło w życie 14 dni od dnia ogłoszenia. (Dz.U. z 2002 r., Nr 209, poz. 1783). 

· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: zgodne z dyrektywą 2001/83/WE.
· Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 10 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu i zakresu prowadzenia inspekcji badań klinicznych w zakresie zgodności tych badań z wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej. Weszło w życie 1 stycznia 2003 r. (Dz.U. z 2002 r., Nr 219, poz. 1844).

· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: zgodne z dyrektywą 2001/83/WE.
· Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 10 grudnia 2002 r. w sprawie określenia szczegółowych wymagań Dobrej Praktyki Klinicznej. Weszło w życie 1 stycznia 2003 r.  (Dz.U. z 2002 r., Nr 221, poz. 1864).

· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: zgodne z dyrektywą 2001/83/WE.
· Rozporządzenie Ministra Zdrowia w sprawie wniosku o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego. Rozporządzenie zostało przekazane 17.12.02 r. do podpisu Ministra Zdrowia, obecnie trwają prace nad uwzględnieniem uwag redakcyjnych zgłoszonych przez redakcję Dz. U.

· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: przedmiot regulacji jest uregulowany w Załączniku nr 1 Dyrektywy 2001/83/WE, poza tym zastosowanie znajduje Wspólny Dokument Techniczny (CTD), który będzie obligatoryjnie stosowany w UE od 1.07.2003 r. oraz szczegółowa instrukcja w sprawie wniosków o wydanie zezwolenia Volume 2B Presentation and Content of the Dossier Common Technical Document
· Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 4 grudnia 2002 r. w sprawie kategorii dostępności produktów leczniczych. Weszło w życie 14 dni od dnia ogłoszenia (Dz. U. z 2002 r., Nr 208, poz. 1776).

· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: zgodne z dyrektywą 2001/83/WE.
· Rozporządzenie Ministra Zdrowia w porozumieniu z Ministrem Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 19 grudnia 2002 r. w sprawie wymagań dotyczących oznakowania opakowania produktu leczniczego oraz treści ulotek. Weszło w życie 1.01.2003 r. (Dz. U. z 2002 r., Nr 234 poz. 1978).

· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: zgodne z dyrektywą 2001/83/WE oraz 2001/82/WE.
· Rozporządzenie Ministra Zdrowia w sprawie wykazu substancji, o którym mowa w ust. 1 ustawy, które mogą wchodzić w skład produktów leczniczych, podstawowych wymagań jakościowych dla tych substancji oraz sposobu ich opisywania w dokumentacji towarzyszącej wnioskowi o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego. Przekazane do podpisu 13.01.2003 r.

· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: zgodne z dyrektywą 2001/83/WE oraz 2001/82/WE, zastosowanie znajduje również dyrektywa 78/25/WE.
· Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 4 listopada 2002 r. w sprawie sposobu i trybu prowadzenia Rejestru Produktów Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej. Weszło w życie 14 dni od dnia ogłoszenia (Dz. U. z 2002 r., Nr 191, poz. 1600).

· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: zgodne z dyrektywą 2001/83/WE.
· Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 grudnia 2002 r. w sprawie wzoru wniosku o przedłużenie lub skrócenie okresu ważności pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu  leczniczego, w tym produktu leczniczego weterynaryjnego. Weszło w życie 7 dni od dnia ogłoszenia. (Dz. U. z 2002 r., Nr 221, poz. 1865).

· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: zgodne z dyrektywą 2001/83/WE.
· Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 grudnia 2002 r. w porozumieniu z Ministrem Rolnictwa w sprawie określenia wzoru wniosku o dokonanie zmian w pozwoleniu i dokumentacji dotyczącej wprowadzenia do obrotu produktu leczniczego. Czeka na publikację.

· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: zgodne z dyrektywą 2001/83/WE. Rozporządzenie jest dostosowane do rozporządzeń 541/95, 542/95, 1069/98, 1146/98 oraz Guideline on Dossiere Requirements for type 1 variation EC.
· Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu ustalania i uiszczania opłat związanych z dopuszczeniem do obrotu produktu leczniczego. Weszło w życie 7 dni od dnia ogłoszenia. (Dz. U. z 2002 r., Nr 241, poz. 2096).

· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: zgodne.
· Rozporządzenie Ministra Zdrowia z 10 grudnia 2002 r. w sprawie określania trybu i sposobu uznawania przez Głównego Inspektora Farmaceutycznego zezwoleń na wytwarzanie produktów leczniczych wydanych przez uprawniony organ innego państwa. Weszło w życie 1.01.2003 r.  (Dz. U. z 2002 r., Nr 219, poz. 1847).

· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: zgodne z dyrektywą 2001/83/WE.
· Rozporządzenie Ministra Zdrowia z 3 grudnia 2002 r. w sprawie wymagań Dobrej Praktyki Wytwarzania. Weszło w życie 14 dni od dnia ogłoszenia. (Dz. U. z 2002 r., Nr 224, poz. 1882).

· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: zgodne z dyrektywą 2001/83/WE. Przedmiot regulacji jest również objęty zakresem dyrektywy 91/356/WE.
· Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 7 listopada  2002 r. w sprawie wzoru zezwolenia na wytwarzanie produktów leczniczych. Weszło w życie 14 dni od dnia ogłoszenia. (Dz. U. z 2002 r., Nr 193, poz. 1628).

· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: zgodne z dyrektywą 2001/83/WE.
· Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 7 listopada 2002 r. w sprawie wzoru wniosku o udzielenie zezwolenia na wytwarzanie produktów leczniczych. Weszło w życie 14 dni od dnia ogłoszenia. (Dz. U. z 2002 r., Nr 193, poz. 1627).

· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: zgodne z dyrektywą 2001/83/WE.

· Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 7 listopada 2002 r. w sprawie wzoru wniosku o zmianę zezwolenia na wytwarzanie produktów leczniczych. Weszło w życie 14 dni od dnia ogłoszenia (Dz. U. z 2002 r., nr 193, poz. 1626).

· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: zgodne z dyrektywą 2001/83/WE.

· Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 10 grudnia 2002 r. w sprawie określenia trybu i sposobu uznawania przez Głównego Inspektora Farmaceutycznego zezwoleń na wytwarzanie produktów leczniczych wydanych przez uprawniony organ innego państwa. Weszło w życie 1.01.03 r. (Dz. U. z 2002 r., Nr 219, poz. 1847).

· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: zgodne z dyrektywą 2001/83/WE.

· Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 13 grudnia 2002 r. w sprawie wysokości opłaty za udzielanie zezwolenia na wytwarzanie produktów leczniczych. Weszło w życie 1.01.03 r. (Dz. U. z 2002 r., Nr 223, poz. 1881).

· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: zgodne z dyrektywą 2001/83/WE.
· Rozporządzenie Ministra Zdrowia z 16 grudnia 2002 r. w sprawie reklamy produktów leczniczych. Weszło w życie 1 stycznia 2003 r. (Dz. U. z 2002 r., Nr 230, poz. 1936).

· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: zgodne z dyrektywą 2001/83/WE.
· Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 4 grudnia 2002 r. w sprawie kontroli seryjnej wstępnej. Weszło w życie 1.01.03 r. (Dz. U. z 2002 r., Nr 208, poz. 1777).

· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: zgodne z dyrektywą 2001/83/WE.
· Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 16 grudnia 2002 r. w sprawie wykazu produktów leczniczych, które mogą być doraźnie dostarczane w związku z udzielanym świadczeniem zdrowotnym, oraz wykazu produktów leczniczych wchodzących w skład zestawów przeciwwstrząsowych, ratujących życie. Weszło w życie 1.01.03 r. (Dz. U. z 2002 r., Nr 236 poz. 2000).

· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: zgodne z dyrektywą 2001/83/WE. 
· Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 23 września 2002 r. w sprawie wysokości opłaty za udzielenie zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej. Weszło w życie 1.10.02 r. (Dz. U. z 2002 r., 157, poz. 1316).

· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: zgodne z dyrektywą 2001/83/WE.
· Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 grudnia 2002 r. w sprawie podmiotów uprawnionych do zakupu produktów leczniczych w hurtowniach farmaceutycznych. Weszło w życie 14 dni od dnia ogłoszenia. (Dz. U. z 2002 r., Nr 216, poz. 1831).

· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: zgodne z dyrektywą 2001/83/WE.
· Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 10 stycznia 2003 r. w sprawie kwalifikacji osób wydających produkty lecznicze w placówkach obrotu pozaaptecznego; wymogów jakim powinien odpowiadać lokal i wyposażenie placówek obrotu pozaaptecznego i punktu aptecznego, uwzględniając bezpieczeństwo stosowania produktów leczniczych oraz wymagania dotyczące przechowywania i dystrybucji produktów leczniczych w tych placówkach (Dz.U. z 2003 r., Nr 23 poz.196).

· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: zgodne z dyrektywą 2001/83/WE.
· Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 lipca 2002 r. w sprawie procedury Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej. Weszło w życie 1.10.02 r. (Dz. U. z 2002 r., Nr 144, poz. 1216).

· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: zgodne z dyrektywą 2001/83/WE.
· Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 październik a 2002 r. w sprawie wzoru prowadzenia ewidencji zatrudnionych w aptece farmaceutów i techników farmaceutycznych. Weszło w życie 14 dni od dnia ogłoszenia. (Dz. U. z 2002 r., Nr 187, poz. 1566).

· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: zgodne z dyrektywą 2001/83/WE.
· Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 17 lipca 2002 r. w sprawie odbywania praktyki w aptece przez technika farmaceutycznego. Weszło w życie 1.10.2002 r. (Dz. U. z 2002 r., Nr 126, poz. 1082).

· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: zgodne z dyrektywą 2001/83/WE.
· Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 14 czerwca 2002 r. w sprawie maksymalnej wysokości dopłat pobieranych przez aptekę za ekspedycję produktów leczniczych w porze nocnej oraz określenia grupy produktów leczniczych, za których wydanie w porze nocnej nie pobiera się opłaty. Weszło w życie 1.10.2002 r. (Dz. U. z 2002 r., Nr 85, poz. 778),

· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: zgodne z dyrektywą 2001/83/WE. 
· Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 października 2002 r. w sprawie podstawowych warunków prowadzenia apteki. Weszło w życie 7 dni od dnia ogłoszenia (Dz. U. z 2002 r., Nr 187, poz. 1565).

· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: zgodne z dyrektywą 2001/83/WE. 
· Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 września 2002 r. w sprawie wykazu pomieszczeń wchodzących w skład powierzchni podstawowej i pomocniczej apteki Weszło w życie 1.10.02 r. (Dz. U. z 2002 r., Nr 161, poz. 1338).

· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: zgodne z dyrektywą 2001/83/WE. 
· Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2002 r. w sprawie określenia szczegółowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktów leczniczych i wyrobów medycznych. Weszło w życie 14 dni od dnia ogłoszenia. (Dz. U. z 2002 r., Nr 204, poz. 1729).

· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: zgodne z dyrektywą 2001/83/WE. 
· Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 20 grudnia 2002 r.  w sprawie określenia trybu przeprowadzania kontroli przez inspektorów farmaceutycznych albo przez inspektorów farmaceutycznych ds. wytwarzania. Podpisane przez Ministra Zdrowia i skierowane do publikacji.

· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: zgodne z dyrektywą 2001/83/WE. 
· Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 25 czerwca 2002 r. w sprawie zasad i trybu postępowania konkursowego przy wyłanianiu kandydata na stanowisko wojewódzkiego inspektora farmaceutycznego. Weszło w życie 1.10.2002 r. (Dz. U. z 2002 r., Nr 113 poz. 989).

· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: zgodne z dyrektywą 2001/83/WE. 

· Terminowość w stosunku do NPPC: znaczne opóźnienie (wejście rozporządzeń wykonawczych do ustawy Prawo farmaceutyczne miało nastąpić do 1.01.2002).

· Przyczyna opóźnienia: przygotowywanie w 2002 r. nowelizacji pakietu ustaw farmaceutycznych obejmujących m.in. zmiany kompetencyjne, polegające na przekazaniu ministrowi właściwemu do spraw zdrowia uprawnień decyzyjnych należących do Prezesa Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych, dostosowanie poszczególnych regulacji ustawy do zmian, jakie nastąpiły w listopadzie 2001 r., a w szczególności do tzw. Kodeksu farmaceutycznego (dyrektywa 2001/83/WE) i weterynaryjnego (dyrektywa 2002/82/WE). 
2. Transpozycja prawa

2.1. Projekty ustaw i rozporządzeń skierowane do uzgodnień międzyresortowych

· Rozporządzenie Ministra Zdrowia w porozumieniu z Ministrem Rolnictwa i Rozwoju Wsi w sprawie wymagań dotyczących dokumentacji wyników badań w odniesieniu do produktu leczniczego weterynaryjnego. Przekazane do podpisu Ministra Zdrowia 21.12.2003 r. Wstrzymane ze względu na wątpliwości merytoryczne.

· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: zgodne z dyrektywą 2001/83/WE.

· Rozporządzenie Ministra Zdrowia w sprawie grup produktów leczniczych, obejmujących w szczególności: produkty radiofarmaceutyczne, produkty lecznicze roślinne, produkty homeopatyczne, oraz wymagań dotyczących dokumentacji badań tych produktów. Projekt skierowano do uzgodnień międzyresortowych 28.01.2003 r.

· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: zgodne z dyrektywą 83/01/WE.

· Rozporządzenie Ministra Zdrowia w sprawie szczegółowego sposobu przedstawiania dokumentacji. Projekt skierowany 6.02.2003 r. do Rządowego Centrum Legislacyjnego z prośbą o zwolnienie z Komisji Prawniczej. 

· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: zgodne z załącznikiem nr 1 dyrektywy 2001/83/WE.
· Rozporządzenie Ministra Zdrowia w porozumieniu z Ministrem Rolnictwa i Rozwoju Wsi w sprawie szczegółowego wykazu danych i dokumentów objętych wnioskiem o dopuszczenie do obrotu produktów i surowców określonych oraz wykazu produktów leczniczych wytwarzanych metodami przemysłowymi. Zakończył się trwający  w dniach 3-12.12.2002 r. etap uzgodnień międzyresortowych. Trwają prace nad uwzględnieniem uwag Rządowego Centrum Legislacyjnego przed ostatecznym skierowaniem projektu o zwolnienie z Komisji Prawniczej.

· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: nie jest bezpośrednio objęte przepisami prawa UE.
· Rozporządzenie Ministra Zdrowia w sprawie: wykazu poszczególnych produktów leczniczych, które mogą być dopuszczone do obrotu w placówkach obrotu pozaaptecznego oraz punktach aptecznych i kryteriów klasyfikacji produktów leczniczych do tych wykazów – po uzgodnieniach międzyresortowych i będzie skierowane do RCL o zwolnienie z komisji prawniczej.

· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: zgodne z dyrektywą 2001/83/WE.
· Rozporządzenie ministra właściwego do spraw zdrowia w sprawie: jednostek badawczo- rozwojowych podległych ministrowi właściwemu do spraw zdrowia, zajmujących się badaniami produktów leczniczych, a w odniesieniu do produktów leczniczych weterynaryjnych podległe ministrowi właściwemu do spraw rolnictwa cennika opłat pobieranych za badania jakościowe, Zakończył się trwający od 2 do 9.12.2002 r. etap uzgodnień międzyresortowych. Obecnie, trwa analiza uwag. W związku z licznymi zastrzeżeniami co do wysokości opłat planowana jest kolejna konferencja uzgodnieniowa. 

· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: nie jest bezpośrednio objęte przepisami prawa UE.
· Rozporządzenie Ministra Zdrowia w sprawie wymagań, jakie powinny spełniać produkty lecznicze będące przedmiotem pomocy humanitarnej oraz szczegółowych procedur postępowania dotyczących przyjmowania i wydawania produktów leczniczych przeznaczonych na pomoc humanitarną. Prace nad projektem zostały wstrzymane decyzją Ministra Zdrowia.

· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: nie jest bezpośrednio objęte przepisami prawa UE.
· Rozporządzenie Ministra Zdrowia w sprawie przekazywania danych dotyczących wielkości obrotu produktami leczniczymi przez hurtownie farmaceutyczne. Zakończył się trwający od 4 do 10.12.2002 r. etap uzgodnień międzyresortowych.  Trwają prace nad analizą uwag. 

· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: nie jest bezpośrednio objęte przepisami prawa UE.
· Terminowość ww. aktów prawnych w stosunku do NPPC: znaczne opóźnienie (wejście rozporządzeń wykonawczych do ustawy Prawo farmaceutyczne miało nastąpić do 1.01.2002 r.).

· Przyczyna opóźnienia: Przygotowywanie w 2002 r. nowelizacji „pakietu ustaw farmaceutycznych„ obejmujących m. in. zmiany kompetencyjne polegające na przekazaniu ministrowi właściwemu do spraw zdrowia uprawnień decyzyjnych należących do Prezesa Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych, dostosowanie poszczególnych regulacji ustawy do zmian jakie nastąpiły w  listopadzie 2002 r., a w szczególności do tzw. Kodeksu Farmaceutycznego (Dyrektywa 2001/83/WE) i weterynaryjnego (Dyrektywa 2002/82/WE). Niektóre z projektów ze względu na swoją obszerność i specyfikę wymagały większego zaangażowania zarówno pracowników merytorycznych jak i legislatorów. 
2.3. Brak realizacji harmonogramu
· Rozporządzenie Ministra Zdrowia w sprawie szczegółowego sposobu sprawowania nadzoru nad warunkami wytwarzania w wytwórniach wytwarzających produkty lecznicze weterynaryjne. 

· Terminowość w stosunku do NPPC: opóźnienie - akty wykonawcze do ustawy miały wejść w życie do 1 stycznia 2002 r.

· Przyczyna opóźnienia: jw. Trwają prace nad ostatecznymi wersjami projektów. Wszystkie projekty są już po uzgodnieniach międzyresortowych, prace są na ukończeniu. 
Zmiany instytucjonalne 
Na mocy ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o Urzędzie Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych, Produktów Leczniczych i Biobójczych, która weszła w życie 1 października 2002 r. (Dz. U. Nr 126, poz.1379) został powołany Urząd Rejestracji Wyrobów Medycznych, Produktów Leczniczych i Biobójczych, który w zakresie produktów farmaceutycznych prowadzi następujące działania: 

· w sprawach dopuszczania do obrotu produktów leczniczych, w tym również produktów leczniczych weterynaryjnych,

· udzielanie informacji w zakresie dokumentacji i czynności dotyczących dopuszczania do obrotu,

· prowadzenie Rejestru Produktów Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na terytorium RP,

· prowadzenie Centralnej Ewidencji Badań Klinicznych,

· sprawowanie nadzoru nad bezpieczeństwem stosowania produktów leczniczych i jego monitorowaniem oraz prowadzenie Centralnej Ewidencji zgłaszanych niepożądanych danych działań produktów leczniczych dopuszczonych do obrotu,

· publikowanie w dzienniku urzędowym ministra właściwego do spraw zdrowia, co najmniej raz w roku, Urzędowego Wykazu Produktów Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej z oddzielnym wykazem produktów leczniczych weterynaryjnych; wykaz zawiera nazwę produktu leczniczego, jego postać, niezbędne informacje o składzie, informacje wskazujące na ograniczenie w jego wydawaniu błędy stosowaniu, wielkość opakowania, nazwę podmiotu odpowiedzialnego za wprowadzenie produktu leczniczego na rynek oraz nazwę i kraj wytwórcy.

Planowane jest, że Urząd Rejestracji przejmie część majątku Instytutu Leków wraz z wyposażeniem stanowisk pracy. W pierwszym etapie ma zostać zatrudnionych 120 pracowników merytorycznych i 30 pracowników do obsługi administracyjnej. Do końca 2003 r. ma ogółem być zatrudnionych 200 pracowników merytorycznych i 30 pracowników administracyjnych. W roku 2004 winno następować dalsze zwiększanie kadry Urzędu tak by możliwym było sprawne jego funkcjonowanie.

· Zgodność wprowadzonych rozwiązań instytucjonalnych z wymogami wspólnotowymi: zgodna, zawiera przepisy dostosowujące polskie prawo do prawa europejskiego w zakresie utworzenia Urzędu (w NPPC’2000 występującego pod nazwą Agencja Leków).

· Terminowość w stosunku do NPPC: znaczne opóźnienie. Dodatkowo zmiany ustawy jw. przesuwały jej termin wejścia w życie aż do 1 października 2002 r. (wejście w życie ustawy przewidziano na 1.01.2002 r.) 

· Przyczyna opóźnienia: opóźnienia pracach nad aktami prawnymi jw. Uruchomienie Urzędu Rejestracji mogło się nastąpić dopiero z dniem  wejścia w życie przepisów całego pakietu ustaw farmaceutycznych.

DODATKOWE ZREALIZOWANE DZIAŁANIA KONIECZNE DLA WEJŚCIA W ŻYCIE NOWYCH REGULACJI PRAWNYCH LUB POWOŁANIA INSTYTUCJI

W ramach wzmacniana procesu tworzenia i rozwoju Urzędu Rejestracji Wyrobów Medycznych, Produktów Leczniczych i Biobójczych zrealizowane zostało szkolenie pracowników Urzędu (realizowane w ramach Projektu Phare’2001 „Implementation of the quality and safety standards of medicinal products and medical devices, according to the EU requirements” - Wdrożenie standardów jakości i bezpieczeństwa w zakresie produktów leczniczych i urządzeń medycznych, zgodnie z wymaganiami UE).

Trwają prace (wybrano partnera twinningowego oraz rozpoczęto przygotowania do realizacji programu pomocowego Phare)  nad przygotowaniem stosownych baz danych obejmujących rejestry Wytwórców i Wyrobów Medycznych, Incydentów Medycznych – tworzone są podstawy i ramowe plany funkcjonowania rejestrów.

Przygotowano umowy twinningowe dotyczące projektów Phare. Jednakże z uwagi na ich nie sfinalizowanie niemożliwe było uruchomienie programów wzmocnienia struktur administracyjnych, szkoleń pracowników. Planowana jest realizacja tych projektów w 2003 roku. 

· Terminowość w stosunku do NPPC: opóźnienie (działania były przewidziane do końca 2002 r.)

· Przyczyna opóźnienia: przedłużające się uzgodnienia umowy twinningowej uniemożliwiły wdrożenie działania w terminie przewidzianym w NPPC. 

SZACUNEK nakładÓW PoniesionYCH w 2002 roku (w TYS. PLN): 

Z uwagi na nie zakończone procedury związane z zawarciem umów twiningowych nie wydatkowano w2002 r. środków finansowych przydzielanych w zakresie programów Phare.
OGÓLNE PODSUMOWANIE 

Prace legislacyjne związane w wdrażaniem acquis w zakresie produktów farmaceutycznych zbliżają się ku końcowi, przebiegają jednakże ze znacznym opóźnieniem. 1 października 2002 r. powołano Urząd Rejestracji Wyrobów Medycznych, Produktów Leczniczych i Biobójczych. Zgodnie z harmonogramem przyjętym w NPPC miał to być I kwartał 2002 r. Planowane jest, że Urząd Rejestracji przejmie część majątku Instytutu Leków wraz z wyposażeniem stanowisk pracy. W pierwszym etapie ma zostać zatrudnionych 120 pracowników merytorycznych i 30 pracowników do obsługi administracyjnej. Do końca 2003 r. ma ogółem być zatrudnionych 200 pracowników merytorycznych i 30 pracowników administracyjnych. W roku 2004 winno następować dalsze zwiększanie kadry Urzędu tak by możliwym było sprawne jego funkcjonowanie.
Lista zadań NPPC 2001-2002, które nie zostały zrealizowane

wraz z określeniem sposobu dalszego postępowania z nimi
Niezrealizowane zadania dostosowawcze
Jeśli uwzględniono w Programie Przygotowań do Członkostwa Polski w UE podać planowaną datę realizacji
Inny sposób załatwienia sprawy wraz z uzasadnieniem (np. dlaczego rezygnuje się z wykonania zadania) lub wskazanie czy konieczne uwzględnienie w PP 

Legislacyjne

Wdrożenie aktów wykonawczych z zakresu farmaceutyki
12.2002 r.


PRIORYTET 1.11: DOSTOSOWANIE PRAWA POLSKIEGO W ZAKRESIE ŚRODKÓW KOSMETYCZNYCH

Instytucja wiodąca: Ministerstwo Zdrowia

Zmiany legislacyjne
1. Wdrożenie prawa 

1.1. Ustawy przyjęte przez Parlament
· Ustawa z dnia 30 marca 2001 r. o kosmetykach. Weszła w życie 12.05.2002 r. (Dz. U. z 2001 r., Nr 42 poz. 473).

· Terminowość w stosunku do NPPC: zgodnie z harmonogramem. 

· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: zgodna. Ustawa ta wraz z aktami wykonawczymi transponuje do prawa polskiego następujące dyrektywy z dziedziny kosmetyki: 76/768/EWG dot. kosmetyków; 95/17/WE określającą szczegółowe zasady stosowania dyrektywy Rady 76/768/EWG w sprawie nie umieszczania jednego lub więcej składników w wykazie na opakowaniach kosmetyków; 80/1335/EWG dot. metod analizy weryfikacji składu produktów kosmetycznych; 96/335/WE o ustanowieniu wykazu i powszechnego nazewnictwa składników kosmetyków.
1.2. Rozporządzenia przyjęte przez Radę Ministrów lub właściwych ministrów
· Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 24 maja 2002 r. w sprawie określenia informacji, jakie powinien zawierać wniosek o wyrażenie zgody na nie ujawnianie na opakowaniu jednostkowym nazwy składnika kosmetyku, oraz wzoru tego wniosku. Weszło w życie 7.06.2002 r. (Dz. U. z 2002 r., Nr 69, poz. 644).

· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: zgodne. Wprowadza dyrektywę 95/17/EWG, określająca szczegółowe zasady stosowania dyrektywy 76/768/EWG w sprawie nie umieszczania jednego lub więcej składników w wykazie na opakowaniach kosmetyków.

· Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 11 czerwca 2002 r. w sprawie określenia wzoru formularza przekazania danych do krajowego systemu informowania o kosmetykach wprowadzonych do obrotu oraz sposobu ich gromadzenia w tym systemie. Weszło w życie 27.06.2002 r. (Dz. U. z 2002 r., Nr 88, poz. 803).

· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: zgodne. Wprowadza dyrektywę 76/768/EWG dot. zbliżenia ustawodawstwa państw członkowskich w dziedzinie kosmetyków.

· Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 czerwca 2002 r. w sprawie ustalenia listy substancji niedozwolonych do stosowania w kosmetykach, listy substancji dozwolonych do stosowania w kosmetykach wyłącznie w ograniczonych ilościach, zakresie i warunkach stosowania, listy barwników, substancji konserwujących i promieniochronnych dozwolonych do stosowania w kosmetykach oraz znaku graficznego wskazującego na umieszczenie dodatkowych informacji. Weszło w życie 12.07.2002 r. (Dz. U. z 2002 r., Nr 105 poz. 934). 

· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: zgodne. Wprowadza Aneks II, III, IV, VI, VII, VIII do dyrektywy 76/768/EWG dot. zbliżenia ustawodawstwa państw członkowskich w dziedzinie kosmetyków. 
· Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 23 grudnia 2002 roku w sprawie określenia procedur pobierania próbek kosmetyków oraz procedur przeprowadzania badań laboratoryjnych. Weszło w życie 14 dni od dnia opublikowania. (Dz. U. z 2003 r., Nr 9, poz. 107).

· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: zgodne. Wprowadza dyrektywę 80/1335/EWG z 22.12.1980 r. dot. składu produktów kosmetycznych, zmiany do niej: dyrektywa  82/434/EWG, 83/514/EWG; 85/490/EWG wprowadzone do dyrektywy 94/103/WE; 97/73/WE, 95/32/WE,  96/45/WE.
· Terminowość w stosunku do NPPC: opóźnienia (wejście w życie powyższych aktów miało nastąpić w II kwartale 2002 r.).

· Przyczyna opóźnienia: przedłużający się proces legislacyjny, uzgodnienia z partnerami społecznymi.
2. Transpozycja prawa

2.1. Projekty ustaw przyjęte przez Radę Ministrów

· Projekt ustawy o zmianie ustawy o kosmetykach z 30.03.2001 r.

· Terminowość w stosunku do NPPC: nie przewidywano.

· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: zgodna. Ustawa ta wraz z aktami wykonawczymi transponuje do prawa polskiego następujące dyrektywy z dziedziny kosmetyki: 76/768/EWG dot. kosmetyków; 95/17/WE określającą szczegółowe zasady stosowania dyrektywy 76/768/EWG w sprawie nie umieszczania jednego lub więcej składników w wykazie na opakowaniach kosmetyków; 80/1335/EWG dot. metod analizy weryfikacji składu produktów kosmetycznych; 96/335/WE o ustanowieniu wykazu i powszechnego nazewnictwa składników kosmetyków.

2.2. Projekty ustaw i rozporządzeń skierowane do uzgodnień międzyresortowych

· Projekt Rozporządzenia Ministra Zdrowia w sprawie określenia zasad dobrej praktyki produkcji kosmetyku. Przekazane do uzgodnień międzyresortowych w dniu 9.12.2002 roku.

· Terminowość w stosunku do NPPC: opóźnienie (wejście aktu w życie miało nastąpić w II kwartale 2002).

· Przyczyna opóźnienia: przedłużający się proces legislacyjny, uzgodnienia z partnerami społecznymi. 
· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: wprowadza Wytyczne Rady Europy z 1995 r. dot. dobrej praktyki wytwarzania  kosmetyków.

2.3. Brak realizacji harmonogramu
· Rozporządzenie Ministra Zdrowia w sprawie określenia kategorii produktów będących kosmetykami.
· Terminowość w stosunku do NPPC: opóźnienie (wejście aktu w życie miało nastąpić w II kwartale 2002).

· Przyczyna opóźnienia: trwają obecnie w Departamencie Polityki Zdrowotnej w Ministerstwie Zdrowia prace nad nowelizacją ustawy o kosmetykach dot. zmiany delegacji zawartej w art. 2. Ww. projekt stanowi realizację tej właśnie delegacji. Wstrzymano zatem prace nad wydaniem ww. rozporządzenia do czasu wejścia w życie ww. nowelizacji.

· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: wprowadzi aneks I do dyrektywy 76/768/EWG  dot. zbliżenia ustawodawstwa państw członkowskich w dziedzinie kosmetyków.

Zmiany instytucjonalne 

Zgodnie z przepisami art. 8 ustawy o kosmetykach został utworzony krajowy system informowania o kosmetykach wprowadzanych do obrotu w Instytucie Medycyny Pracy w Łodzi, do którego zadań należy gromadzenie danych o kosmetykach wprowadzanych do obrotu oraz o przypadkach zachorowań spowodowanych użyciem kosmetyku.
DODATKOWE ZREALIZOWANE DZIAŁANIA KONIECZNE DLA WEJŚCIA W ŻYCIE NOWYCH REGULACJI PRAWNYCH LUB POWOŁANIA INSTYTUCJI

W ramach realizacji projektu Phare PL2000/IB/EC/03 – „Ochrona Konkurencji i Konsumentów”, którego głównym beneficjentem jest Urząd Ochrony Konkurencji i Konsumentów, odbyła się w 2002 r. wizyta studyjna w Paryżu dla 6 pracowników m.in. Państwowej Inspekcji Sanitarnej dot. nadzoru nad kosmetykami. W styczniu 2003 r. odbyło się również szkolenie w Warszawie, poświęcone ww. problematyce, na które zostało skierowanych 20 pracowników PIS zajmujących się sprawami nadzoru nad kosmetykami.

SZACUNEK nakładÓW PoniesionYCH w 2002 roku (w  tys. PLN)
Kategorie poniesionych wydatków (zgodnie z tabelą finansową NPPC)
Budżet
Rezerwa celowa
PHARE
Inne

Inwestycyjne, w tym sprzęt komputerowy

         37,1
   30,6*


Szkolenia

           8,9



Usługi pozostałe (wprowadzanie danych do krajowego systemu informowania o kosmetykach wprowadzanych do obrotu

       100,0



RAZEM

      146,0
   30,6*


OGÓŁEM
176,6 

* w momencie wydatkowania 1 EUR =  4,168 PLN

OGÓLNE PODSUMOWANIE 
Wciąż rejestrowane są opóźnienia we wdrażaniu aktów wykonawczych do ustawy o kosmetykach. Ich wejście w życie zgodnie z harmonogramem NPPC planowane było na III kwartał 2002 r. 

W maju 2002 r. weszła w życie ustawa o kosmetykach. Wprowadza m.in. odpowiedzialność producenta za wprowadzony na rynek produkt. Został tym samym zniesiony system uzyskiwania świadectw dopuszczenia do obrotu, zgodnie z zasadą swobodnego przepływu towarów. W jego miejsce ustawa wprowadziła obowiązek rejestracji w krajowym systemie informowania o kosmetykach, wprowadzanych do obrotu kosmetyków. Ustawa nakłada również na producenta obowiązek zgłaszania do ww. systemu przypadków zachorowań spowodowanych użyciem kosmetyku. W nadzorze nad rynkiem wyrobów kosmetycznych w Polsce uczestniczy Główny Inspektor Sanitarny, Inspekcja Sanitarna i Inspekcja Handlowa - w zakresie znakowania, zafałszowań i prawidłowości obrotu. Nadzór obejmuje w szczególności kontrolę, pobieranie próbek kosmetyku oraz przeprowadzanie badań laboratoryjnych, w zakresie bezpieczeństwa zdrowia ludzi. Zgodnie z przepisami art. 8 ustawy o kosmetykach został utworzony krajowy system informowania o kosmetykach wprowadzanych do obrotu w Instytucie Medycyny Pracy w Łodzi, do którego zadań należy gromadzenie danych o kosmetykach wprowadzanych do obrotu oraz o przypadkach zachorowań spowodowanych użyciem kosmetyku. Dane zawarte w krajowym systemie informowania o kosmetykach będą udostępniane organom Inspekcji Sanitarnej. Ocena wpływu kosmetyku na bezpieczeństwo zdrowia ludzi, powinna być sporządzona zgodnie z zasadami dobrej praktyki laboratoryjnej (pod kierunkiem osób posiadających wyższe wykształcenie w dziedzinie farmacji, toksykologii, medycyny lub dziedzinach pokrewnych). 

Realizacja programu Phare „Ochrona Konkurencji i Konsumentów” umożliwiła pracownikom Państwowej Inspekcji Sanitarnej szczegółowe zapoznanie się z obowiązującymi w UE przepisami oraz procedurami dot. nadzoru nad kosmetykami.

Lista zadań NPPC 2001-2002, które nie zostały zrealizowane

wraz z określeniem sposobu dalszego postępowania z nimi

Niezrealizowane zadania dostosowawcze
Jeśli uwzględniono w Programie Przygotowań do Członkostwa Polski w UE podać planowaną datę realizacji
Inny sposób załatwienia sprawy wraz z uzasadnieniem (np. dlaczego rezygnuje się z wykonania zadania) lub wskazanie czy konieczne uwzględnienie w PP 

Legislacyjne

Wydanie rozporządzenia MZ w sprawie określenia kategorii produktów będących kosmetykami
12.2002 r.
Rozporządzenie zostanie wydane po wejściu w życie nowelizacji ustawy o kosmetykach, która przewiduje zmianę art. 2 tzn. delegacji, którą opóźnione rozporządzenie będzie wypełniało.

PRIORYTET 1.12: DOSTOSOWANIE PRAWA POLSKIEGO W ZAKRESIE BEZPIECZEŃSTWA ŻYWNOŚCI

Instytucja wiodąca: Ministerstwo Zdrowia

Instytucje współpracujące: Ministerstwo Rolnictwa i Rozwoju Wsi, Inspekcja Weterynaryjna, Państwowa Inspekcja Sanitarna, Urząd Ochrony Konkurencji i Konsumentów, Inspekcja Ochrony Roślin i Nasiennictwa 

ZMIANY LEGISLACYJNE

1. Wdrożenie prawa 

1.1. Ustawy przyjęte przez Parlament

· Ustawa z dnia 24 lipca 2002 r. o zmianie ustawy o warunkach zdrowotnych żywności i żywienia oraz innych ustaw (Dz. U. z 2002 r. Nr 135, poz. 1145), weszła w życie 12.09.2002 r. Niektóre jej przepisy weszły w życie 10.11.2002 r., 1.01.2003 r. oraz wejdą w życie 1.01.2004 r. 

· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: częściowo zgodna. Planowana jest kolejna nowelizacja tej ustawy. Projekt nowelizacji zostanie przyjęty przez Radę Ministrów w maju 2003 r. 

· Ustawa z dnia 6.09.2001 r. o materiałach i wyrobach przeznaczonych do kontaktu z żywnością. Weszła w życie 10.11.2002 r. Niektóre przepisy wejdą w życie z dniem przystąpienia Polski do Unii Europejskiej. (Dz. U. z 2001 r., Nr 128 poz. 1408) 

· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: częściowo zgodna. Przewiduje się, że projekt nowelizacji ustawy zostanie przyjęty przez Radę Ministrów w kwietniu 2003 r. Nowelizacja będzie wprowadzała zmiany w zakresie dopuszczenia do rynku (pre-market approval) oraz wymogu obywatelstwa importera zamiast miejsca pochodzenia towaru. 

1.2 Rozporządzenia przyjęte przez Radę Ministrów lub właściwych ministrów

· Rozporządzenie Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 16 grudnia 2002 r. w sprawie znakowania środków spożywczych, używek i substancji dozwolonych dodatkowych. Weszło w życie 1.01.2003 r. (Dz. U. z 2002 r. Nr 220, poz. 1856).  

· Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 grudnia 2002 roku w sprawie badań lekarskich do celów sanitarno-epidemiologicznych. Weszło w życie 1.01.2003 r. (Dz. U. z 2002 r., Nr 234, poz. 1975).

· Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 grudnia 2002 r. w sprawie warunków sanitarnych i higienicznych w obrocie środkami spożywczymi sprzedawanymi luzem, łatwo psującymi się dietetycznymi środkami spożywczymi, sypkimi i nieopakowanymi środkami spożywczymi oraz materiałami i wyrobami przeznaczonymi do kontaktu z tymi środkami spożywczymi. Weszło w życie 1.01.2003 r. (Dz. U. z 2002 r., Nr 234, poz. 1976).

· Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 19 grudnia 2002 r. w sprawie wymagań higieniczno-sanitarnych zakładów i wymagań dotyczących higieny w procesie produkcji i w obrocie artykułami oraz materiałami i wyrobami przeznaczonymi do kontaktu z tymi artykułami. Weszło życie 1.01.2003 r. (Dz. U. z 2002 r., Nr 234 poz. 1979). 

· Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego. Weszło w życie 1.01.2003 r. (Dz. U. z 2002 r., Nr 239, poz. 2050).

· Rozporządzenie Ministra Zdrowia oraz Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 3 stycznia 2003 r. w sprawie szczegółowych warunków i sposobu współdziałania organów Państwowej Inspekcji Sanitarnej z organami Inspekcji Weterynaryjnej w zakresie sprawowania nadzoru nad jakością zdrowotną żywności. Wchodzi w życie 22.02.2003 r. (Dz. U. z 2003 r., Nr 6, poz. 76). 

· Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 stycznia 2003 r. w sprawie szczegółowego zakresu i metod wewnętrznej kontroli jakości zdrowotnej żywności i przestrzegania zasad higieny w procesie produkcji w zakładach produkujących lub wprowadzających żywność do obrotu. Weszło w życie 6.02.2003 r. Niektóre przepisy wejdą w życie 1.01.2004 r. (Dz. U. z 2003 r., Nr 6, poz. 77).

· Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 stycznia 2003 roku w sprawie sposobu i trybu postępowania dotyczącego nowej żywności. Weszło w życie 7.02.2003 r.(Dz. U. z 2003 r., Nr 7, poz. 90).

· Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 stycznia 2003 r. w sprawie sposobu i trybu postępowania organów Państwowej Inspekcji Sanitarnej w przypadku podejrzenia lub stwierdzenia niewłaściwej jakości zdrowotnej środków spożywczych, dozwolonych substancji dodatkowych i innych składników żywności. Wchodzi w życie 24.02.2003 r. (Dz. U. z 2003 r., Nr 7, poz. 91).

· Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 19 grudnia 2002 r. w sprawie wykazu towarów, które podlegają granicznej kontroli sanitarnej. Weszło w życie 31.12.2002 r. (M.P. z 2002 r., Nr 61, poz. 882).

1.3. Rozporządzenia wydane przez Ministra Zdrowia 

· Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 19.12.2002 r. w sprawie grzybów dopuszczonych do obrotu lub produkcji przetworów grzybowych albo artykułów spożywczych zawierających grzyby oraz uprawnień klasyfikatora grzybów i grzyboznawcy. Wchodzi w życie 14 dni od dnia ogłoszenia, niektóre przepisy z dniem członkostwa Polski w UE.

· Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 18.12.2002 r. w sprawie kwalifikacji w zakresie przestrzegania zasad higieny w procesie produkcji lub w obrocie żywnością. Wchodzi w życie miesiąc od dnia ogłoszenia, niektóre przepisy 14 dni od dnia ogłoszenia.

· Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 19.12.2002 r. w sprawie pobierania i przechowywania próbek żywności przez zakłady żywienia zbiorowego. Wchodzi w życie 14 dni od dnia ogłoszenia.

· Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 19.12.2002 r. w sprawie wymagań sanitarnych dotyczących środków transportu żywności, substancji pomagających w przetwarzaniu, dozwolonych substancji dodatkowych i innych składników żywności. Wchodzi w życie 14 dni od dnia ogłoszenia. 

· Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 20.12.2002 r. w sprawie wymagań higienicznych i sanitarnych obowiązujących w handlu obwoźnym środkami spożywczymi oraz wykazu artykułów, które nie mogą być wprowadzane do obrotu w handlu obwoźnym. Wchodzi w życie 14 dni od dnia ogłoszenia.

· Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 18.12.2002 r. w sprawie granicznej kontroli sanitarnej żywności, dozwolonych substancji dodatkowych oraz innych składników żywności. Wchodzi w życie 14 dni od dnia ogłoszenia.

· Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 15.01.2003 r. w sprawie warunków napromieniania środków spożywczych, dozwolonych substancji dodatkowych lub innych składników żywności, które mogą być poddane działaniu promieniowania jonizującego, ich wykazów, maksymalnych dawek napromieniania oraz wymagań w zakresie znakowania i wprowadzania do obrotu. Wchodzi w życie 30 dni od dnia ogłoszenia.

· Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 13.01.2003 r. w sprawie maksymalnych poziomów zanieczyszczeń chemicznych i biologicznych, które mogą znajdować się w żywności, składnikach żywności, dozwolonych substancjach dodatkowych, substancjach pomagających w przetwarzaniu albo na powierzchni żywności. Wchodzi w życie 14 dni od dnia ogłoszenia, niektóre przepisy z dniem członkostwa Polski w UE.

· Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 23.12.2002 r. w sprawie specyfikacji, kryteriów czystości, wymagań dotyczących pobierania próbek i metod analitycznych stosowanych w trakcie urzędowej kontroli żywności do oznaczania parametrów właściwych dla poszczególnych dozwolonych substancji dodatkowych, poszczególnych substancji pomagających w przetwarzaniu oraz zawartości zanieczyszczeń. Wchodzi w życie 14 dni od dnia ogłoszenia.

· Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 19.12.2002 r. w sprawie suplementów diety. Wchodzi w życie 14 dni od dnia ogłoszenia.

· Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 19.12.2002 r. w sprawie substancji wzbogacających dodawanych do żywności i warunków ich stosowania. Wchodzi w życie 14 dni od dnia ogłoszenia, niektóre przepisy z dniem członkostwa Polski w UE.

· Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 19.12.2002 r. w sprawie najwyższych dopuszczalnych poziomów pozostałości środków chemicznych stosowanych przy uprawie, ochronie przechowywaniu i przewozie roślin, które mogą znajdować się w środkach spożywczych lub na ich powierzchni bez szkody dla zdrowia lub życia człowieka. Wchodzi w życie 30 dni od dnia ogłoszenia, niektóre przepisy z dniem członkostwa Polski w UE.

· Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 23.12.2002 r. w sprawie przeprowadzania urzędowej kontroli żywności. Wchodzi w życie 14 dni od dnia ogłoszenia, niektóre przepisy – z dniem 1.01.2003 r.

· Rozporządzenie Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi w sprawie sposobu i trybu postępowania organów Inspekcji Weterynaryjnej w przypadku podejrzenia lub stwierdzenia niewłaściwej jakości zdrowotnej środków spożywczych pochodzenia zwierzęcego, dozwolonych substancji dodatkowych i innych składników żywności. Czeka na podpis. 

· Terminowość w stosunku do NPPC: terminowe. 

· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: zgodne z przepisami UE z obszaru bezpieczeństwa żywności.

2. Transpozycja prawa

2.3 Brak realizacji harmonogramu

· Brakujące rozporządzenia do ustawy o warunkach zdrowotnych żywności i żywienia. 

· Terminowość w stosunku do NPPC: brak realizacji harmonogramu.

· Przyczyna opóźnienia: przedłużający się proces legislacyjny, uzgodnienia z partnerami społecznymi.

DODATKOWE ZREALIZOWANE DZIAŁANIA KONIECZNE DLA WEJŚCIA W ŻYCIE NOWYCH REGULACJI PRAWNYCH LUB POWOŁANIA INSTYTUCJI

· Doposażenie organów Państwowej Inspekcji Sanitarnej w wysoko specjalistyczną aparaturę i sprzęt do wykonywania badań diagnostycznych, zorganizowanie systemu szybkiego komunikowania i wymiany informacji oraz wzmocnienia kadrowego.

· Terminowość w stosunku do NPPC: do końca 2002 r. Zespół Przygotowawczy KIE przyjął uzupełnienie Harmonogramu Strategii Bezpieczeństwa Żywności. Dokument ten stanowi kompleksowy plan działań dostosowawczych w zakresie bezpieczeństwa żywności. Zasygnalizowane w NPPC zadania zostały również sprecyzowane w Programie Przygotowania Polski do Członkostwa w UE.

W Głównym Inspektoracie Sanitarnym powołano Wydział Bezpieczeństwa Żywności, będący częścią Departamentu Higieny Żywności, Żywienia i Przedmiotów Użytku. Do zadań ww. Wydziału należy planowanie i wykonywanie zadań związanych z koordynacją zadań z obszaru bezpieczeństwa żywności.

Zarządzeniem Głównego Inspektora Sanitarnego nr 49 z dnia 31.12.2002 r., z dniem 1.01.2003 r. uruchomiono w Głównym Inspektoracie Sanitarnym Krajowy Punkt Kontaktowy dla systemu „Wczesnego Ostrzegania o Niebezpiecznych Produktach Żywnościowych i Środkach Żywienia Zwierząt” (systemu RASFF). Niniejszy punkt jest zorganizowany w Departamencie Higieny Żywności, Żywienia i Przedmiotów Użytku. Zadaniem Krajowego Punktu Kontaktowego jest m.in. przyjmowanie informacji o niebezpiecznych produktach pochodzących z jednostek terenowych PIS, Podpunktu KPK w Inspekcji Weterynaryjnej, Inspekcji Handlowej oraz od Komisji Europejskiej, uruchomienie działań związanych z analizą zagrożenia i w razie potrzeby uruchomienie badań w laboratoriach referencyjnych, ocena ryzyka i stopnia zagrożenia powodowanego przez niebezpieczny produkt żywnościowy na podstawie opinii ekspertów i badań laboratoryjnych oraz prowadzenie ewidencji niebezpiecznych produktów żywnościowych i środków żywienia zwierząt. Opracowano również książkę procedur dla „Systemu Wczesnego Ostrzegania o Niebezpiecznych Produktach Żywnościowych i Środkach Żywienia Zwierząt”. Dokument ten został omówiony i przyjęty przez Zespół Przygotowawczy KIE. Oczekuje na podpisanie stosowne porozumienie wprowadzające w życie opracowane procedury.

SZACUNEK PONIESIONYCH NAKŁADÓW (W TYS. PLN)

Kategorie poniesionych wydatków (zgodnie z tabelą finansową NPPC)
Budżet
Rezerwa celowa
PHARE
Inne

Inwestycje 

31,8



Sprzęt komputerowy





Oprogramowanie komputerowe





zatrudnienie nowych pracowników





Szkolenia i tłumaczenia

73,5



Inne

39,4



RAZEM

144,7
592,9*


OGÓŁEM
737,6

*Suma wydatków z projektu Phare’2000 „Ochrona Konkurencji i Konsumentów” wydatkowane na zakup sprzętu komputerowego (7340 EUR) oraz Phare’2001 „Food safety system” (146,4 tys. EUR). Szczegółowa kalkulacja kosztów z programu Phare’2001 zostanie przedstawiona przez CFCU w raporcie finansowym.

OGÓLNE PODSUMOWANIE

W okresie dokonano nowelizacji ustawy o warunkach zdrowotnych żywności i żywienia. Wydano większość aktów wykonawczych do tej ustawy. Weszła w życie ustawa o materiałach i wyrobach przeznaczonych do kontaktu z żywnością. 5 zaległych rozporządzeń Ministra Zdrowia do ustawy o warunkach zdrowotnych żywności i żywienia zostanie wydanych w lutym 2003 roku, natomiast 3 brakujące rozporządzenia do ustawy o materiałach i wyrobach przeznaczonych do kontaktu z żywnością zostaną wydane do końca I kwartału 2003 roku. Konieczna jest kontynuacja prac nad rozporządzeniami, za których wydanie odpowiedzialny jest Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi. 

Powołano przy Ministrze Zdrowia międzyresortowy Zespół ds. Bezpieczeństwa Żywności. Dokonano aktualizacji harmonogramu działań wynikających ze Strategii Bezpieczeństwa Żywności. Opracowano Program rozwoju bazy laboratoryjnej służb urzędowej kontroli żywności, który jest sukcesywnie wdrażany, również przy wsparciu Phare. Uruchomiono w GIS punkt kontaktowy wspólnotowego systemu wczesnego ostrzegania o niebezpiecznej żywności i środkach żywienia zwierząt (RASFF). W tym celu opracowano i przyjęto niezbędne procedury, powołano w GIW podpunkt skupiający służby urzędowej kontroli żywności nadzorowane przez Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi. Trwają prace nad zintegrowanym programem szkoleń pracowników służb urzędowej kontroli żywności.

Lista zadań NPPC 2001-2002, które nie zostały zrealizowane

wraz z określeniem sposobu dalszego postępowania z nimi
Niezrealizowane zadania dostosowawcze
Jeśli uwzględniono w Programie Przygotowań do Członkostwa Polski w UE podać planowaną datę realizacji
Inny sposób załatwienia sprawy wraz z uzasadnieniem (np. dlaczego rezygnuje się z wykonania zadania) lub wskazanie czy konieczne uwzględnienie w PP 

Legislacyjne

Zaległe akty wykonawcze do ustawy o warunkach zdrowotnych żywności i żywienia

Rozporządzenie MZ w sprawie wykazu laboratoriów referencyjnych

Projekt po zwolnieniu z Komisji Prawniczej RCL został skierowany do podpisu MZ

Rozporządzenie MZ w sprawie szczególnych warunków sanitarnych oraz wymagań w zakresie przestrzegania zasad higieny w procesie produkcji lub w obrocie naturalnymi wodami mineralnymi i naturalnymi wodami źródlanymi

Projekt w lutym 2003 r. będzie przedmiotem obrad kolegium Ministra Zdrowia

Rozporządzenie MZ w sprawie określenia dozwolonych substancji dodatkowych, substancji pomagających w przetwarzaniu, innych dodatków do środków spożywczych i używek oraz warunków ich stosowania
02.2003 r.


Rozporządzenie MZ w sprawie sposobu współpracy organów Państwowej Inspekcji Sanitarnej z organami celnymi w zakresie granicznej kontroli sanitarnej

Podpisany przez Ministra Zdrowia oczekuje na podpisanie przez Ministra Finansów przed skierowaniem do publikacji.

Zaległe akty wykonawcze do ustawy o materiałach i wyrobach przeznaczonych do kontaktu z żywnością

Rozporządzenie MZ w sprawie wykazu substancji, których stosowanie jest dozwolone w procesie wytwarzania lub przetwarzania materiałów i wyrobów z tworzyw sztucznych 

Opracowywana jest nowa wersja rozporządzenia.

Rozporządzenie MZ w sprawie określenia wykazu substancji, których stosowanie jest dozwolone w procesie wytwarzania lub przetwarzania materiałów i wyrobów z innych tworzyw niż tworzywa sztuczne

Opracowywana jest nowa wersja rozporządzenia.

Rozporządzenie MZ w sprawie określenia zakresu dokumentacji, o której mowa w ust. 3 pkt. 2 uwzględniając właściwości fizyko-chemiczne oraz wyniki badań, a także jednostki naukowe właściwe do wydawania opinii ze względu na przedmiot wniosku.

Projekt w trakcie konsultacji z ekspertami.

Pozalegislacyjne

Uruchomienie w GIS punktu kontaktowego dla wspólnotowego systemu RASFF (z uwzględnieniem środków żywienia zwierząt).
01.2003 r.


Opracowanie zasad monitoringu żywności dla poszczególnych kierunków badań 
03.2003 r.


Utworzenie regionalnych laboratoriów dla żywności GMO 
06.2003 r.


Powołanie laboratoriów referencyjnych dla poszczególnych kierunków badań prowadzących badania w zakresie urzędowej kontroli żywności, w tym laboratorium referencyjnego dla żywności GMO
06.2003 r.


Uruchomienie elektronicznej bazy danych dotyczącej podmiotów działających z sektorze żywnościowym oraz środków żywienia zwierząt
06.2003 r.


Uruchomienie w pełni operacyjnego oraz opartego na elektronicznych środkach łączności systemu przekazywania informacji nt. żywności oraz pasz stanowiących zagrożenie dla zdrowia ludzi do punktu kontaktowego systemu RASFF 
06.2003 r.


Przeszkolenie pracowników służb urzędowej kontroli żywności w zakresie systemu RASFF
06.2003 r.


Opracowanie szczegółowych planów monitoringu żywności 
08.2003 r.


Uruchomienie systemu monitoringu żywności zgodnego ze standardami wspólnotowymi
12.2003 r.


Dostosowanie laboratoriów diagnostycznych prowadzących badania w zakresie urzędowej kontroli żywności do standardów wspólnotowych – zgodnie z programem rozwoju bazy laboratoryjnej służb urzędowej kontroli żywności
11.2003 r.


Utworzenie regionalnego laboratorium dla żywności GMO w Poznaniu
12.2003 r.


Zakończenie procesu akredytacji wytypowanych laboratoriów diagnostycznych – zgodnie z programem rozwoju bazy laboratoryjnej służb urzędowej kontroli żywności
12.2004 r.


PRIORYTET 1.13. DOSTOSOWANIE PRAWA POLSKIEGO W ZAKRESIE ZABYTKÓW I INNYCH GRUP TOWARÓW (SZKŁO, DREWNO, OBUWIE)

ZADANIE 1: DOSTOSOWANIE PRAWA POLSKIEGO W ZAKRESIE OCHRONY ZABYTKÓW

Instytucja wiodąca: Ministerstwo Kultury i Dziedzictwa Narodowego

Instytucje współpracujące: Ministerstwo Gospodarki, Pracy i Polityki Społecznej, Ministerstwo Finansów (administracja celna)

Zmiany legislacyjne
2. Transpozycja prawa

2.1. Projekty ustaw przyjęte przez Radę Ministrów

· Projekt ustawy o zabytkach - przyjęty przez Radę Ministrów 13.03.2001 r. i przekazany do Parlamentu. I czytanie odbyło się 29.08.2002 r. Kolejno projekt skierowano do Komisji Kultury i Środków Przekazu, z zaleceniem zasięgnięcia opinii Komisji Samorządu Terytorialnego i Polityki Regionalnej.

· Terminowość w stosunku do NPPC: opóźnienie o 1 rok, projekt ustawy miał być przyjęty przez Parlament do czerwca 2001 r., a jej wejście w życie powinno nastąpić do 1 stycznia 2002 r.

· Przyczyna opóźnienia: przedłużające się prace legislacyjne w Sejmowej Komisji Kultury i Środków  Przekazu oraz Podkomisji nadzwyczajnej do rozpatrzenia rządowego projektu ustawy o zabytkach oraz poselskiego projektu ustawy o ochronie dziedzictwa narodowego.

· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: zgodna, dostosuje prawo polskie do regulacji wspólnotowych w kwestiach odnoszących się do wywozu zabytków za granicę i restytucji zabytków wywiezionych niezgodnie z prawem z obszaru państwa członkowskiego Unii Europejskiej. Zakres regulacji ustawowej: wywóz zabytków za granicę, zwrot dóbr kultury bezprawnie zabranych, uznawanie kwalifikacji konserwatorów zabytków.

2.2. Projekty ustaw i rozporządzeń skierowane do uzgodnień międzyresortowych

· Projekt rozporządzenia Ministra Kultury w sprawie trybu zgłaszania wniosków oraz wydawania zezwoleń i zaświadczeń na wywóz dóbr kultury za granicę - skierowany do uzgodnień międzyresortowych 20.09.2001 r.

· Terminowość w stosunku do NPPC: opóźnienie o 1 rok, przygotowanie nowych wzorów zaświadczeń oraz pozwoleń na wywóz zabytków za granicę miało nastąpić do końca 2001 r.

· Przyczyna opóźnienia: obecnie obowiązujące rozporządzenie oraz wzory zezwoleń i zaświadczeń są wystarczające dla realizacji obowiązujących przepisów. Nowe rozporządzenie regulujące kwestię wywozu dóbr kultury do państw członkowskich UE i określające wzory niezbędnych dokumentów zostanie wydane po wejściu w życie ustawy o zabytkach. Kwestia wywozu wspomnianych dóbr poza granice UE będzie po akcesji Polski regulowana rozporządzeniem Komisji Europejskiej, bez konieczności jego transpozycji.

· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: Nowe rozporządzenie stanowić będzie między innymi wypełnienie delegacji ustawowej zawartej w przyszłej ustawie o zabytkach. Obejmuje dostosowanie do przepisów wspólnotowych z zakresu wywozu dóbr kultury, w skład których wchodzą: RR (EWG) nr 3911/92 ws. wywozu dóbr kultury; RK (EWG) nr 752/93 określające przepisy dla realizacji RR (EWG) nr 3911/92 ws. wywozu dóbr kultury; RR (WE) nr 2469/96 zmieniające załącznik do rozporządzenia (EWG) nr 3911/92 ws. wywozu dóbr kultury; RK wnoszące zmiany do RK (EWG) nr 752/93 ustanawiającego przepisy dotyczące realizacji RR (EWG) nr 3911/92 dotyczącego eksportu dóbr kultury.

Zmiany instytucjonalne 
Nie były przewidziane. 
DODATKOWE ZREALIZOWANE DZIAŁANIA KONIECZNE DLA WEJŚCIA W ŻYCIE NOWYCH REGULACJI PRAWNYCH LUB POWOŁANIA INSTYTUCJI

· Szkolenia służb konserwatorskich oraz organów administracji celnej i straży granicznej

· Terminowość w stosunku do NPPC: opóźnienie, (działania przewidziano w 2002 r.).

· Przyczyna opóźnienia: opóźnienie prac nad ustawą o zabytkach.

· Przygotowanie nowych wzorów zaświadczeń oraz pozwoleń na wywóz zabytków za granicę.

· Terminowość w stosunku do NPPC: opóźnienie (działania przewidziane w 2001 r.).

· Przyczyna opóźnienia: jw.

· Utworzenie systemu informacji o zabytkach. 

· Terminowość w stosunku do NPPC: opóźnienie (działania przewidziane w 2001 r.).

· Przyczyna opóźnienia: jw.

SZACUNEK nakładÓW PoniesionYCH w 2002 roku (w TYS. PLN)

W związku z tym, iż nie weszła w życie ustawa o zabytkach, nie zostały poniesione koszty w 2002 r. 
OGÓLNE PODSUMOWANIE

Kolejny rok opóźniały się prace nad aktami prawnymi regulującymi obrót przedmiotów kultury spełniającymi zobowiązania negocjacyjne strony polskiej w odniesieniu do obszaru „Swobodny przepływ towarów“. Konieczne jest przyspieszenie prac legislacyjnych obejmujących zwłaszcza kwestie wniosków, zezwoleń i zaświadczeń na wywóz dóbr kultury oraz utworzenia systemu informacji o zabytkach. Wszystkie te zadania są zależne od postępu prac nad projektem ustawy o zabytkach, która znajduje się w Sejmie.

Lista zadań NPPC 2001-2002, które nie zostały zrealizowane

wraz z określeniem sposobu dalszego postępowania z nimi
Niezrealizowane zadania dostosowawcze
Jeśli uwzględniono w Programie Przygotowań do Członkostwa Polski w UE podać planowaną datę realizacji
Inny sposób załatwienia sprawy wraz z uzasadnieniem (np. dlaczego rezygnuje się z wykonania zadania) lub wskazanie czy konieczne uwzględnienie w PP 

Legislacyjne

Przyjęcie ustawy o zabytkach

Trwają prace w Sejmie

Projekt rozporządzenia Ministra Kultury w sprawie trybu zgłaszania wniosków oraz wydawania zezwoleń i zaświadczeń na wywóz dóbr kultury za granicę

Uzależnione od przyjęcia ustawy

Pozalegislacyjne

Utworzenie systemu informacji o zabytkach

Jw.

Szkolenia służb konserwatorskich oraz organów administracji celnej i straży granicznej



ZADANIE 2: DOSTOSOWANIE PRAWA POLSKIEGO W ZAKRESIE INNYCH GRUP TOWARÓW (SZKŁO, DREWNO,OBUWIE)

Instytucja wiodąca: Ministerstwo Gospodarki, Pracy i Polityki Społecznej 

Instytucje współpracujące: Ministerstwo Środowiska

Zmiany legislacyjne
2. Transpozycja prawa

2.1. Projekty ustaw i rozporządzeń skierowane do uzgodnień międzyresortowych

· Projekt rozporządzenia Rady Ministrów w sprawie szczegółowych wymagań dla szkła kryształowego, sposobu identyfikacji i znakowania,  przekazany do uzgodnień międzyresortowych 17 października 2001 r.

· Terminowość w stosunku do NPPC: opóźnienie, przyjęcie projektu przez Radę Ministrów powinno było nastąpić w IV kwartale 2001 r.

· Przyczyna opóźnienia: przedmiotowe rozporządzenie przygotowane było zgodnie z delegacją ustawy z dnia 28 kwietnia 2000 r. o systemie oceny zgodności, akredytacji i zmianie niektórych ustaw. Projekt został uzgodniony międzyresortowo, po czym dalsze prace legislacyjne zostały wstrzymane z uwagi na toczące się prace nad nową ustawą o systemie oceny zgodności. Nowa ustawa  z 30 sierpnia 2002 r. o systemie oceny zgodności,  weszła w życie z dniem 1 stycznia 2003 r. Obecnie na podstawie art. 10 nowej ustawy o systemie oceny zgodności został opracowany projekt rozporządzenia Ministra Gospodarki, Pracy i Polityki Społecznej w sprawie szczegółowych wymagań dla wyrobów ze szkła kryształowego, warunków certyfikacji oraz sposobów oznakowania. Data wejścia w życie ww. rozporządzenia określona została na dzień akcesji. W najbliższym czasie projekt zostanie przekazany do uzgodnień wewnętrznych ministerstwa i w zależności od przebiegu prac legislacyjnych najpóźniej w III kw. 2003 r. rozporządzenie powinno być opublikowane.

· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: wdroży postanowienia dyrektywy 69/493/EWG dotyczącej szkła kryształowego.

2.3. Brak realizacji harmonogramu
· Projekt rozporządzenia Rady Ministrów w sprawie klasyfikacji surowca drzewnego.

· Terminowość w stosunku do NPPC: opóźnienie, rozporządzenie miało wejść w życie 1.01.2003 r. 

· Przyczyna opóźnienia: brakuje podstawy do wydania przedmiotowego rozporządzenia. 12.12.2002 r. odbyło się spotkanie specjalistów resortu środowiska, innych jednostek w celu wypracowania ostatecznego stanowiska w sprawie wdrożenia dyrektywy 68/89/EWG ws. klasyfikacji surowca drzewnego. Decyzja w tej sprawie zapadnie do końca lutego 2003 r.

Zmiany instytucjonalne 
 Wdrożenie dyrektyw dotyczących szkła kryształowego nie wymaga zmian instytucjonalnych.

DODATKOWE ZREALIZOWANE DZIAŁANIA KONIECZNE DLA WEJŚCIA W ŻYCIE NOWYCH REGULACJI PRAWNYCH LUB POWOŁANIA INSTYTUCJI

Instytut Szkła i Ceramiki  (ISiC), który współpracuje  z Ministerstwem Gospodarki, Pracy i Polityki Społecznej, przygotowuje się do nowych metod badań.

SZACUNEK nakładÓW PoniesionYCH w 2002 roku (w TYS. PLN)

Kategorie poniesionych wydatków (zgodnie z tabelą finansową NPPC)
Budżet
Rezerwa celowa
PHARE
Inne

szkło
230


183

RAZEM
230


183

OGÓŁEM
413

OGÓLNE PODSUMOWANIE 
Opóźniają się prace nad przepisami polskimi wdrażającymi acquis, dotyczące szczegółowych wymagań dla szkła kryształowego. Obecnie planowany termin publikacji odpowiedniego rozporządzenia to III kwartał 2003 r. Stanowi to roczne opóźnienie względem NPPC.  Drugi istotny problem w zakresie omawianego zadania to sposób wdrożenia dyrektywy 68/89/EWG ws. klasyfikacji surowca drzewnego. Obecnie nie ma podstawy prawnej do wydania rozporządzenia. Do końca I kwartału 2003 r. ma zostać rozstrzygnięty sposób wdrożenia ww. dyrektywy. 
Lista zadań NPPC 2001-2002, które nie zostały zrealizowane

wraz z określeniem sposobu dalszego postępowania z nimi
Niezrealizowane zadania dostosowawcze
Jeśli uwzględniono w Programie Przygotowań do Członkostwa Polski w UE podać planowaną datę realizacji
Inny sposób załatwienia sprawy wraz z uzasadnieniem (np. dlaczego rezygnuje się z wykonania zadania) lub wskazanie czy konieczne uwzględnienie w PP 

Legislacyjne

Rozstrzygnięcie kwestii wdrożenia Dyrektywy 68/89/EWG ws. klasyfikacji surowca drzewnego. 

Do końca I kwartału 2003 r. 

PRIORYTET 1.14: DOSTOSOWANIA PRAWA POLSKIEGO W ZAKRESIE ZAMÓWIEŃ PUBLICZNYCH

Instytucja wiodąca: Urząd Zamówień Publicznych

Instytucje współpracujące: Ministerstwo Gospodarki, Pracy i Polityki Społecznej

ZMIANY LEGISLACYJNE

NPPC nie przewidywał w okresie sprawozdawczym zmian dotyczących legislacji, jednakże w celu dalszego zbliżania rozwiązań polskich do funkcjonujących w UE przygotowano następujące ustawy:

1. Wdrożenie prawa

· Ustawa z dnia 26 lipca 2001 r. o zmianie ustawy o zamówieniach publicznych  – weszła w życie 10 stycznia 2002 r. (z wyjątkiem art. 1 pkt. 8 w zakresie dotyczącym obowiązku zamieszczenia ogłoszeń na stronie internetowej, który wszedł w życie 10 października 2002 r. – Dz.U. z 2001 r., Nr 113, poz. 1208).

· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: zgodna. Celem nowelizacji było techniczne doprecyzowanie kwestii dotyczących m.in. wadium, prac komisji przetargowych, obowiązków publikacji ogłoszeń, zabezpieczenia wykonania umowy, przesłanek nieważności postępowania o zamówienie publiczne.

· Ustawa z dnia 22 listopada 2002 r. o zmianie ustawy o zamówieniach publicznych – weszła w życie 25 stycznia 2003 r. (Dz.U. z 2003 r., Nr 2, poz. 16).

· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: zgodna. Nowelizacja wprowadza do ustawy następujący zapis: „Umowy w sprawach zamówień publicznych są jawne i podlegają udostępnianiu na zasadach określonych w przepisach o dostępie do informacji publicznej”. Celem nowelizacji jest zwiększenie przejrzystości systemu zamówień publicznych.

2. Transpozycja prawa

· Rządowy projekt ustawy o zmianie ustawy o zamówieniach publicznych – 17 grudnia 2002 r. przyjęty przez Radę Ministrów, a 24 stycznia 2003 r. skierowany do pierwszego czytania w Komisji Gospodarki Sejmu.

· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: zgodna. Nowelizacja zwiększa jawność procedur (dostępność dokumentacji przetargowej), upraszcza przepisy w przypadku przedsiębiorstw restrukturyzowanych, ułatwia udzielanie zamówień o najniższej wartości. Likwiduje również nieścisłości powstałe podczas poprzednich nowelizacji.

ZMIANY INSTYTUCJONALNE

Nie przewidywano. 

DODATKOWE ZREALIZOWANE DZIAŁANIA KONIECZNE DLA WEJŚCIA W ŻYCIE NOWYCH REGULACJI PRAWNYCH LUB POWOŁANIA INSTYTUCJI

Urząd Zamówień Publicznych uczestniczy w projekcie Phare’2001 „System zamówień publicznych”, którego celem jest m.in. wdrożenie w Polsce systemu SIMAP i Wspólnego Słownika Zamówień Publicznych (CPV) oraz dostosowanie wzorów ogłoszeń o zamówieniach publicznych do wymogów Dyrektywy Komisji 2001/78/WE.

Rozpoczęto działania finansowane z grantu Banku Światowego (w wysokości 150 tys. USD), których celem jest opracowanie wzorcowej dokumentacji przetargowej oraz wzorów umów w sprawach zamówień publicznych.

W I kwartale 2003 r. rozpocznie się realizacja programu szkoleniowego o zamówieniach publicznych w Polsce i UE dla zamawiających i oferentów w ramach Phare’2002.

Urząd Zamówień Publicznych opracował i wydał następujące publikacje dotyczące zamówień publicznych:

· „Zamówienia publiczne w Unii Europejskiej. Dyrektywy dotyczące zamówień publicznych na usługi, dostawy i roboty budowlane.”, wyd. II rozszerzone i poprawione. 

· „Zamówienia publiczne w świetle procedur Światowej Organizacji Handlu. Umowa o zamówieniach publicznych (GPA)”, która porusza także kwestie związane z implementacją postanowień GPA do wspólnotowego porządku prawnego.

Ponadto trwają prace nad kolejnymi publikacjami dotyczącymi orzecznictwa zespołów arbitrów oraz sądu okręgowego w Warszawie w sprawach dot. zamówień publicznych.

Polska, zgodnie z ustaleniami poczynionymi w trakcie negocjacji akcesyjnych do UE, przystąpi do Porozumienia WTO ws. zamówień rządowych (GPA) po wstąpieniu do UE. Kwestia przystępowania przez Polskę do umów międzynarodowych należących do kompetencji dzielonych między Wspólnotę i państwa członkowskie (do takich należy plurilateralne porozumienie GPA) zostanie określona w Akcie Akcesyjnym Polski do UE.

SZACUNEK PONIESIONYCH NAKŁADÓW (W TYS. PLN)

Kategorie poniesionych wydatków (zgodnie z tabelą finansową NPPC)
Budżet
Rezerwa celowa
PHARE
Inne

Tłumaczenia 

19



Inwestycje 

42



Inne

20



RAZEM

81



OGÓŁEM
81

OGÓLNE PODSUMOWANIE 

Dostosowanie prawa polskiego do acquis communautaire w zakresie zamówień publicznych trwa cały czas. Najważniejsze elementy już zostały wprowadzone (w szczególności nowelizacją z czerwca 2001 r.) bądź będą obowiązywać od dnia członkostwa Polski w UE. W roku 2003 planowane są kolejne nowelizacje, których celem będzie pełne ujednolicenie prawa.

Trwają prace mające na celu wprowadzenie w Polsce systemu SIMAP, prowadzone w ramach projektu Phare. Zgodnie z Programem Przygotowań do Członkostwa Polski w UE system powinien być w pełni operacyjny w grudniu 2003 r.

Kontynuowane są działania związane z informowaniem uczestników postępowań przetargowych o nowych warunkach wynikających z dostosowań do członkostwa w UE (szkolenia, publikacje).

Polska, zgodnie z ustaleniami poczynionymi w trakcie negocjacji akcesyjnych do UE, przystąpi do Porozumienia WTO ws. zamówień rządowych (GPA) po przystąpieniu do UE.

Lista zadań NPPC 2001-2002, które nie zostały zrealizowane

wraz z określeniem sposobu dalszego postępowania z nimi
Niezrealizowane zadania dostosowawcze – pozalegislacyjne
Planowana data realizacji uwzględniona w Programie Przygotowań do Członkostwa Polski w UE
Sposób postępowania

Wdrożenie systemu SIMAP
12.2003 r.
Od końca 2002 r. realizowany jest projekt twinningowy Phare, którego jednym z elementów jest wdrożenie systemu SIMAP

PRIORYTET 1.15:DOSTOSOWANIA W ZAKRESIE NORMALIZACJI

Instytucja wiodąca: Polski Komitet Normalizacyjnym w zakresie normalizacji

Instytucje współpracujące: właściwe ministerstwa i urzędy centralne w zakresie legislacji a zwłaszcza: Ministerstwo Gospodarki, Pracy i Polityki Społecznej, Ministerstwo Środowiska, Ministerstwo Spraw Wewnętrznych i Administracji, Ministerstwo, Ministerstwo Rolnictwa i Rozwoju Wsi, Ministerstwo Infrastruktury, Ministerstwo Kultury i Dziedzictwa Narodowego
Zmiany legislacyjne
1. Wdrożenie prawa 

1.1. Ustawy przyjęte przez Parlament

· Ustawa z dnia 12 września 2002 r. o normalizacji, weszła w życie 1.01.2003 r. (Dz.U. Nr 169, poz. 1386 z 11.10. 2002 r.). 

· Terminowość w stosunku do NPPC: opóźnienie (kompleksowa nowelizacja ustawy miała nastąpić w III kwartale 2001 r.)

· Przyczyna opóźnienia: pierwsze prace mające na celu przygotowanie propozycji projektu zostały podjęte już w 1999 r. Od tego czasu różne gremia przedstawiały różne pomysły na status prawny PKN. Projekt ustawy podlegał kilkakrotnym i długotrwałym uzgodnieniom resortowym. Kolejne projekty upadały jednak wobec braku wśród zaangażowanych środowisk zdecydowanej koncepcji statusu PKN. Również w parlamencie trwały długie dyskusje, w czasie których przedstawiano różne koncepcje działania PKN oraz zasad dotyczących normalizacji. Powyższe sprawy, a także wybory parlamentarne przeprowadzone na jesieni 2001r., których wynikiem była zmiana rządu i składu parlamentu, spowodowały opóźnienie w stosunku do terminu przyjętego w NPPC.

· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: projekt ustawy stanowi nowelizację dotychczas obowiązującej ustawy z 3 kwietnia 1993 r. i uwzględnia elementy dotyczące polityki normalizacyjnej, jak i struktur instytucjonalnych niezbędne dla systemu normalizacji w Polsce w kontekście procesu integracji z Unią Europejską. Wprowadza m.in. klauzule związane z ochroną praw własności do norm, zwiększa niezależność systemu normalizacji od władz administracyjnych oraz zapewnia dobrowolność stosowania norm. 

1.2. Rozporządzenia przyjęte przez Radę Ministrów lub właściwych ministrów

· Rozporządzenie Rady Ministrów z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktów prawnych – weszło w życie 15.01.2003 r., jednak jego przepisy stosuje się od dnia przystąpienia Rzeczypospolitej Polskiej do Unii Europejskiej (Dz.U. z 2002 r., Nr 239, poz. 2039).

· Terminowość w stosunku do NPPC: zgodnie z harmonogramem.

· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: projekt zgodny; jego celem jest - poprzez wypełnienie delegacji ustawy z 25 lipca 2002 r. o normalizacji - stworzenie podstaw krajowego systemu notyfikacji norm i przepisów technicznych wypełniającego wymogi wspólnotowe. Rozporządzenie wdroży dyrektywę 98/34/WE dot. procedury wymiany informacji w zakresie norm i przepisów technicznych, dyrektywę 98/48/WE wprowadzającą zmiany do dyrektywy 98/34/WE oraz decyzję 95/3052/WE ustanawiającą procedurę wymiany informacji o narzędziach stosowanych przez państwa członkowskie, które uzyskały odpowiednie derogacje od zasady swobodnego przepływu towarów. Już obecnie obowiązujące procedury i przepisy wewnętrzne PKN pozwalają na notyfikację norm zgodną z wymogami wspomnianych dyrektyw.

· Rozporządzenie Rady Ministrów z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie działalności normalizacyjnej związanej z obronnością i bezpieczeństwem państwa - weszło w życie 1.01.2003 r. (Dz.U. z 2002 r., Nr 239, poz. 2038).

· Rozporządzenie Rady Ministrów z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu współdziałania Polskiego Komitetu Normalizacyjnego z organami administracji rządowej – weszło w życie 1.01.2003 r. (Dz.U. z 2002 r., Nr 239, poz. 2040).

· Rozporządzenie Rady Ministrów z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie przeprowadzenia wyboru członków Rady Normalizacyjnej przy Polskim Komitecie Normalizacyjnym – weszło w życie 1.01.2003 r. (Dz.U. z 2002 r., Nr 239, poz. 2041).

· Rozporządzenie Prezesa Rady Ministrów z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie przeprowadzania konkursu na stanowisko Prezesa Polskiego Komitetu Normalizacyjnego – weszło w życie 1.01.2003 r. (Dz.U. z 2002 r., Nr 239, poz. 2049). 

· Rozporządzenie Rady Ministrów z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu nadawania i wykorzystywania znaku zgodności z Polską Normą – weszło w życie 1.01.2003 r. (Dz.U. z 2002 r., Nr 241, poz. 2077).

· Zarządzenie Prezesa Rady Ministrów nr 169 z 23 grudnia 2002 r. w sprawie nadania statutu Polskiemu Komitetowi Normalizacyjnemu – weszło w życie 1.01.2003 r. (M. P. z 2002 r. Nr 61, poz. 874).

· Terminowość w stosunku do NPPC: nie uwzględniono w NPPC.

· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: wszystkie ww. akty prawne są zgodne z acquis.
Zmiany instytucjonalne

Rozwiązania o charakterze instytucjonalnym zawarte w ustawie o normalizacji są zgodne z zasadami normalizacji europejskiej i warunkami uzyskania członkostwa europejskich organizacji normalizacyjnych CEN i CENELEC. PKN pozostał państwową jednostką organizacyjną nie posiadającą osobowości prawnej, uzyskując wystarczającą niezależność od władz administracyjnych (zwłaszcza co do procesu opracowywania i przyjmowania norm).

DODATKOWE ZREALIZOWANE DZIAŁANIA KONIECZNE DLA WEJŚCIA W ŻYCIE NOWYCH REGULACJI PRAWNYCH LUB POWOŁANIA INSTYTUCJI

· Realizacja Harmonogramu odchodzenia od norm do obowiązkowego stosowania na mocy rozporządzeń różnych Ministrów przyjętego przez KIE 28  lutego 2001 r. zakończyła się wraz z wejściem w życie nowej ustawy z dnia 12 września 2002 r. o normalizacji, tj. 1.01.2003 r. (Dz. U. Nr 169, poz. 1386 z 11.10. 2002 r.).

· Terminowość w stosunku do NPPC: opóźnienie (działanie miało być zakończone z dniem 1.07.2002 r.)

· Przyczyna opóźnienia: przedłużające się prace nad nowelizacją ustawy o normalizacji. 

· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: proces zbliżania krajowego systemu norm do systemu wspólnotowego musi osiągnąć taki stopień, aby istniały i w pełni funkcjonowały określone ramy prawne dla dobrowolnej normalizacji, tj. aby prawodawstwo techniczne, sprzeczne z normami europejskimi zostało wyeliminowane tak dalece, jak tylko to możliwe lub odpowiednio zmodyfikowane. 
· Realizowano budowę odpowiedniej infrastruktury informatyczno-telekomunikacyjnej gwarantującej prawidłową współpracę PKN z CEN i CENELEC.

· Zwiększono przepustowość łącza internetowego do 1 Mbps. Poprawiono łączność.

· Zwiększono stopień wykorzystania technologii internetu i intranetu do wymiany informacji, przesyłania dokumentów normalizacyjnych, marketingu i sprzedaży norm:

· zwiększenie funkcjonalności intranetu do wymiany informacji międzynarodowej i europejskiej pomiędzy komórkami PKN,

· rozpoczęcie procesu udostępniania dokumentów normalizacyjnych w formie elektronicznej na serwerze PKN,

· zwiększenie funkcjonalności internetu do wymiany informacji krajowej międzynarodowej i europejskiej,

· uruchomienie procedury uznania EN za PN na stronie internetowej, co pozwoliło na ustanowienie 4 121 PN-EN tą metodą,

· opracowanie, zainstalowanie i uruchomienie serwera FTP do ściągania plików ISO/DIS 
i ISO/FDIS z serwera ISO dostępnego dla pracowników PKN i ekspertów z zewnątrz.

· Usprawniono proces opracowywania norm poprzez generowanie z systemu informatycznego w programie Crystal Reports wydruków formularzy oraz pierwszej strony PN-EN przyjętej metodą uznania co wspomogło proces wydawniczy PKN.

· Zintegrowano bazy WFN i WMS w oparciu o integrację bazy klientów, co umożliwia prawidłową windykację należności.

· Zakupiono i zainstalowano oprogramowanie specjalistyczne wspomagające:

proces wydawniczy,

elektronizację obiegu dokumentów,

administrowanie stroną www,

wykorzystanie serwera FTP,

tworzenie dowolnych raportów z systemu informatycznego,

stosowanie podpisu elektronicznego.

· Zakupiono licencję ORACLE – pozwalającą na zainstalowanie systemu NORMA na dowolnej liczbie stacji roboczych.

· Zakupiono i zainstalowano sprzęt komputerowy: 72 zestawy komputerowe, 3 notebooki, 5 serwerów, 21 drukarek, 16 skanerów.

· Przeprowadzono modyfikacje w systemie NORMA zwiększające jego funkcjonalność,  dostosowanie systemu do  wprowadzenie metody uznania EN za PN oraz dostosowania do nowej ustawy o normalizacji.

· Terminowość w stosunku do NPPC: zgodnie z harmonogramem.

· W roku 2002 zorganizowano kurs „Jednolity rynek europejski – harmonizacja prawa, normalizacja i ocena zgodności”. Szkolenie było przeznaczone dla odbiorców zewnętrznych, przeszkolono 10 osób.

· Zorganizowano ponadto dwa seminaria: „Normy zharmonizowane z dyrektywami nowego podejścia” (uczestniczyło 8 osób z instytucji zewnętrznych); „Techniki informatyczne w normalizacji” we współpracy z AFNOR (przeszkolono 25 pracowników PKN i 19 Sekretarzy NKP).

· Terminowość w stosunku do NPPC: terminowo (działalność szkoleniowa ma charakter pracy ciągłej).

· 31.12.2002 r. PKN złożył wniosek o członkostwo w CEN i CENELEC wraz z niezbędną dokumentacją, potwierdzającą spełnienie wymaganych warunków członkostwa.

Stan wprowadzania norm europejskich do zbioru Polskich Norm wynosi:

· Według stanu na styczeń 2003 r. - do zbioru Polskich Norm wprowadzono ogółem 8925 norm europejskich, co stanowi ok. 86% aktualnego zbioru EN.

· W zakresie norm zharmonizowanych z dyrektywami nowego podejścia i dyrektywami zbliżonymi:

Dyrektywa
Liczba

EN i ETS powołanych

w OJ
Liczba PN wdrażających EN, ETS i HD

73/23/EWG – niskie napięcia
599
431

87/404/EWG  - 90/488/EWG) – proste zbiorniki ciśnieniowe
12
11

88/378/EWG – zabawki
7
7

89/106/EWG – wyroby budowlane
52
19

89/336/EWG (92/31/EWG, 98/13/WE) – Kompatybilność elektromagnetyczna
97
96

89/686/EWG (93/95/EWG, 96/58/WE) – sprzęt ochrony osobistej
215
204

90/384/EWG – wagi nieautomatyczne
1
1

90/385/EWG – aktywne implanty
30
26

90/396/EWG – urządzenia spalające paliwa gazowe
67
57

92/42/EWG – sprawność kotłów grzewczych na paliwa ciekłe i gazowe
-
-

93/15/EWG  - materiały wybuchowe do celów cywilnych
-
-

93/42/EWG – urządzenia medyczne
191
162

94/9/WE – urządzenia pracujące w potencjalnie wybuchowych atmosferach
29
28

94/25/EWG – łodzie wypoczynkowe
36
26

94/62/WE – opakowania i odpady opakowaniowe
2
-

95/16/WE – dźwigi
3
3

96/57/WE – sprawność energetyczna chłodziarek i zamrażarek domowych
-
-

96/48/WE  - systemy Trans Europejskiej kolei szybkiej 
16
15

96/98/WE – urządzenia morskie 
-
-

97/23/WE – urządzenia ciśnieniowe
91
62

98/13/WE – urządzenia telekomunikacyjne (zastąpiona przez 99/5/WE od  8.04.2000)
158
26

98/37/WE (zastępująca Dyrektywę 89/392/EWG)  - bezpieczeństwo maszyn
375
331

98/79/WE –medyczne urządzenia diagnostyczne in vitro
29
17

99/5/WE – sprzęt radiowy i wyposażenie terminali telekomunikacyjnych



2000/9/WE – Instalacje kablowe do udźwigu osób
-
-

RAZEM
2010
1522

Dane dot. Liczby PN i prPN pochodzą z bazy Polinorm z dn. 2002-12-17 (uchwała 47/2002-0).

SZACUNEK nakładÓW PoniesionYCH w 2002 roku (w TYS. PLN)

Kategorie poniesionych wydatków (zgodnie z tabelą finansową NPPC)
Budżet
Rezerwa celowa
PHARE
Inne

Zatrudnienie nowych pracowników
50,5




szkolenia
15,0




Inwestycje (infrastruktura, wyposażenie)
50,6




Sprzęt komputerowy
708,6




Oprogramowanie komputerowe
121,1




RAZEM
945,8




OGÓŁEM
945,8

OGÓLNE PODSUMOWANIE 

Z dniem 1.01.2003 r. weszła w życie ustawa o normalizacji. W związku z tym, tego samego dnia, zostały zniesione wszystkie normy do obowiązkowego stosowania. Według stanu na styczeń 2003 r. PKN przyjął ok. 86%
 ogólnej liczby norm europejskich (minimum warunkujące przyjęcie do europejskich organizacji normalizacyjnych CEN i CENELEC wynosi 80%). Dodatkowo 31.12.2002 r. PKN złożył wniosek o członkostwo w CEN i CENELEC wraz z niezbędną dokumentacją potwierdzającą spełnienie wymaganych warunków członkostwa. 

Jedynym zadaniem pozostającym do realizacji jest obecnie kontynuacja wdrażania norm zharmonizowanych, ze szczególnym uwzględnieniem tych, związanych z dyrektywami nowego podejścia, które są przedmiotem negocjacji PECA (maszynowa, niskonapięciowa, kompatybilność elektromagnetyczna, środki ochrony osobistej). 

Lista zadań NPPC 2001-2002, które nie zostały zrealizowane

wraz z określeniem sposobu dalszego postępowania z nimi
Niezrealizowane zadania dostosowawcze
Jeśli uwzględniono w Programie Przygotowań do Członkostwa Polski w UE podać planowaną datę realizacji
Inny sposób załatwienia sprawy wraz z uzasadnieniem (np. dlaczego rezygnuje się z wykonania zadania) lub wskazanie czy konieczne uwzględnienie w PP 

Pozalegislacyjne

Wprowadzenie do zbioru Polskich Norm zharmonizowanych norm związanych z dyrektywami negocjowanymi w ramach 1 rundy PECA.
7.2003 r. 


Wdrożenie pozostałych norm zharmonizowanych



PRIORYTET 1.16. OPRACOWANIE I PRZYJĘCIE HARMONOGRAMU ZNIESIENIA POZATARYFOWYCH BARIER W DOSTĘPIE DO RYNKU

Instytucja wiodąca: Ministerstwo Gospodarki, Pracy i Polityki Społecznej

Instytucje współpracujące: zainteresowane ministerstwa i urzędy centralne

ZMIANY LEGISLACYJNE

1. Wdrożenie prawa
1.2. Ustawy przyjęte przez Parlament
· Ustawa z dnia 26 września 2002 r. o administrowaniu obrotem towarami z zagranicą – weszła w życie dnia 1 stycznia 2003 r. (Dz.U. z 2002 r. Nr 188, poz.1572).

· Terminowość w stosunku do NPPC: opóźnienie – postanowienia dyrektywy 70/50/EWG powinny wejść w życie w 2002 roku.

· Przyczyna opóźnienia: w NPPC nie określono formy prawnej transponowania do polskiego porządku prawnego dyrektywy 70/50/EWG. W trakcie prac legislacyjnych ustalono, że jej postanowienia zostaną uwzględnione w ustawie o administrowaniu obrotem towarami z zagranicą. Początkowo ustawa o administrowaniu obrotem towarami z zagranicą miała dotyczyć jedynie towarów rolnych i w takiej formie, zgodnie z NPPC 2001 (priorytet 7.3 zadanie 2), została przygotowana przez MRiRW. Jednakże w toku dalszych prac zmianie uległa koncepcja ustawy – miała ona regulować obrót z zagranicą wszystkimi towarami, a nadzór nad jej opracowaniem powierzono Ministrowi Gospodarki. Zwiększenie zakresu merytorycznego ustawy spowodowało przedłużenie prac nad nią, co jednakże zostało zaakceptowane w Harmonogramie przyjmowania przez Radę Ministrów projektów ustaw dostosowujących prawo polskie do prawa UE z 4 lutego 2002 roku, zgodnie z którym Rada Ministrów powinna zaakceptować projekt ustawy w czerwcu 2002 roku, a wejście w życie ustawy zaplanowano na 1 stycznia 2003 r. – terminów tych dotrzymano.

· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: zgodna z dyrektywą 70/50/EWG ws. zniesienia barier w handlu, mających efekt ekwiwalentny do ograniczeń ilościowych i nie regulowanych w innych wspólnotowych aktach prawnych. 

1.2. Rozporządzenia przyjęte przez Radę Ministrów
· Rozporządzenie Rady Ministrów z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktów prawnych – weszło w życie 15 stycznia 2003 r. (Dz. U. z 2002 r. Nr 239, poz. 2039).

· Terminowość w stosunku do NPPC: wyprzedzenie terminu – planowano wprowadzenie od dnia członkostwa.

· Zgodność z wymogami wspólnotowych aktów prawnych: wdraża postanowienia decyzji 95/3052/WE ustanawiającej procedurę wymiany informacji o narzędziach stosowanych przez państwa członkowskie, które uzyskały odpowiednie derogacje od zasady swobodnego przepływu towarów.

ZMIANY INSTYTUCJONALNE

Nie planowano w okresie sprawozdawczym

DODATKOWE ZREALIZOWANE DZIAŁANIA KONIECZNE DLA WEJŚCIA W ŻYCIE NOWYCH REGULACJI PRAWNYCH LUB POWOŁANIA INSTYTUCJI

· Przegląd ustawodawstwa polskiego pod kątem zgodności z art. 28-30 (nadzór – Departament Prawa Europejskiego UKIE).

Przegląd przeprowadzono w II i III kwartale 2002 r. Odbyło się 9 spotkań roboczych. W ich trakcie dokonano analizy polskiego prawa w pod kątem wybranych najważniejszych orzeczeń ETS, dotyczących barier pozataryfowych w wewnątrzwspólnotowej wymianie handlowej (artykuły 28-30 TWE). Zidentyfikowano 23 orzeczenia wskazujące na istnienie w prawie polskim ograniczeń sprzecznych z art. 28-30, zarówno dotyczących przypadków jednostkowych, związanych z danym produktem, jak również problemów horyzontalnych. Stosowne zmiany zostaną przeprowadzone do dnia uzyskania członkostwa w UE. Ponadto, ze względu na ewolucję prawa wspólnotowego, nadal funkcjonował będzie Zespół ds. analizy polskiego prawa pod kątem zgodności z artykułami 28-30 TWE.

· Terminowość w stosunku do NPPC: opóźnienie – przeprowadzenie przeglądu powinno rozpocząć się w IV kwartale 2001 r.
SZACUNEK nakładÓW PoniesionYCH w 2002 roku (w TYS. PLN)

Nie planowano w okresie sprawozdawczym.

OGÓLNE PODSUMOWANIE 

W 2002 roku przeprowadzono przegląd polskiego prawa w obszarze niezharmonizowanym, który powinien doprowadzić do eliminacji przepisów i praktyk mogących stanowić nieuzasadnione bariery w handlu. Przyjęto również ustawę o administrowaniu obrotem towarami z zagranicą, która porządkuje kwestie barier pozataryfowych w obrotach handlowych, wdrażając dyrektywę 70/50/EWG.

Należy jednak zauważyć, że Komisja Europejska traktuje dostosowania w tym obszarze priorytetowo, a w kontaktach ze stroną polską wciąż podkreślany jest brak znaczącego postępu w dostosowaniach, co wynika również z problemów w wymianie informacji w zakresie eliminacji barier pozataryfowych. Ponadto w 2002 r. nie przeprowadzono żadnych szkoleń dla przedstawicieli instytucji bezpośrednio lub pośrednio zaangażowanych w praktyczne wdrażanie zasady wzajemnego uznawania – konieczność zorganizowania takich treningów podkreślana była w Raporcie z wykonania NPPC w 2001 roku.

Zgodnie z Programem Przygotowań do Członkostwa Polski w UE, do końca 2003 roku powinny zakończyć się prace związane z dopełnianiem rozwiązań administracyjnych w zakresie przyszłego monitorowania obszarów niezharmonizowanych (wg Art. 28-30 TWE). W tym celu planowane jest wzmocnienie instytucjonalne MGPiPS.

�GUM dotyczy wyłącznie kwestia „przygotowania organizacyjnego jednostek nadzorujących”, dokonywanego m. in. poprzez wyposażenie urzędów miar w sprzęt komputerowy w celu zapewnienia jednolitego systemu ewidencjonowania paczkujących towary w związku z wykonywaniem przez administrację miar nadzoru nad paczkowaniem produktów i produkcją butelek miarowych (zgodnie z art. 4 ust. 1 ww. ustawy).





� W końcu 2001 r. wskaźnik ten wnosił 50%.
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